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11l. AMPARO EN REVISION
350/2014

1. ANTECEDENTES

a) Interposicion de la demando de omparo

una derechohabiente del Instituto Mexicano del Seguro Social
(IMSS) en el Estado de Oaxaca, se le diagnosticé una en-

fermedad denominada "hemoglobinuria paroxistica nocturna”,
padecimiento que se le habia tratado paliativamente; razén por
la que le solicito a dicho Instituto: 1) Por medio del Director del
Hospital General de Zona nimero 1 y del Jefe de Prestaciones
Médicas, la atencién médica integral oportuna, mediante el sumi-
nistro del medicamento soliris eculizumab; y 2) A través del Consejo

Técnico, la adquisicién de la medicina mencionada.

Sin embargo, nunca se le suministré el medicamento, por
lo que la paciente alegé que se le negé la atencién médica inte-

gral oportuna y, ante esto, solicité el amparo y proteccién de

75

DR © 2016. Universidad Nacional Auténoma de México - UNAM
Suprema Corte de Justicia de la Nacién



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

76 DERECHO A LA SALUD

la Justicia Federal en contra de las siguientes autoridades
responsables:

1. La Comisién Interinstitucional del Cuadro Bdsico y
Catdlogo de Insumos del Sector Salud.

2. El Consejo Técnico del IMSS.

3. El Director de Prestaciones Médicas del IMSS.

4. El Coordinador de Control de Abasto de la Direccién
de Administracion y Evaluacion de Delegaciones del

IMSS.

5. El Director de Administracion y Evaluacién de Delega-

ciones del IMSS.
6. El Director de Finanzas del IMSS.

7. El Consejo Consultivo Delegacional del IMSS en
Oaxaca.

8. El Jefe de Prestaciones Médicas de la Delegacion del
IMSS en Oaxaca.

Q. El Director del Hospital General de Zona nimero 1 del
IMSS en Oaxaca.

10. El Secretario de Salud.

11. El Comisionado Federalde la Comisién Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios.
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12. Bl Comisionado de Autorizacién Sanitaria de la Comisidn

Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios.

En su demanda y ampliacién de ésta, sefalé como derechos
violados los previstos en los articulos 1o., 40., 80., 14, 16, 22
y 133 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexica-
nos; del asunto conoci6 el Juez Octavo de Distrito en el Estado
de Oaxaca, quien el 25 de marzo de 2013 dicté sentencia en
la que le otorgé el amparo solicitado.

b) Recursos de revisién

Inconformes con la resolucién anterior, varias autoridades del
IMSS, asi como de la Secretaria de Salud y del Hospital General
de Zona Némero Uno, del mismo Instituto en Oaxaca; presen-
taron diversos recursos de revisidn, de los cuales conocié el Tri-
bunal Colegiado en Materias Civil y Administrativa del Décimo
Tercer Circuito.

c) Solicitud de la facultad de atraccién

El director juridico del IMSS solicité de la Suprema Corte de
lusticia de la Nacioén, el ejercicio de su facultad de atracciéon
para conocer de los referidos recursos de revisién, la que fue
admitida.

2. TRAMITE DEL RECURSO DE REVISION

Por acuerdo de la Presidencia de la Suprema Corte, se ordend el
registr6 del toca de revisién con el nUmero 350/2014 y turné
el asunto para su estudio a la Segunda Sala, en la ponencia del
Ministro Luis Maria Aguilar Morales.
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a) Competencia, oportunidad y legitimacién

La referida Segunda Sala se reconocié competente para conocer
y resolver los recursos de revision,*® toda vez que se presentaron
en contra de una sentencia dictada por un Juez de Distrito en un
juicio de amparo indirecto, respecto de los cuales ejercié su
facultad de atraccidn, y manifestd que éstos se interpusieron, por
las partes legitimadas para ello, oportunamente, dentro del plazo
de 10 dias previsto en el articulo 86 de la Ley de Amparo.3*

b} Causas de improcedencia y sobreseimiento

La Sala advirtié de oficio® que el juicio de amparo era impro-
cedente respecto de los actos reclamados consistentes en la emi-
sién de los oficios de 19 y 20 de julio de 2012 suscritos por el
Comisionado de Autorizacién Sanitaria de la Comisién Federal

para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

Lo anterior lo determind, porque la quejosa reclamé del men-
cionado Comisionado la expedicién de dichos oficios, mediante
los cuales le informd a la persona moral Rowfarma de México
S. deR.L. que no podia comercializar, distribuir, importar, alma-
cenar, fabricar o acondicionar el producto denominado soliris

¥ Lo anterior con fundamenta en los articulos 107, fraccién VIH, peniltimo pérrafo, de la Cons-
titucion Politica de los Estados Unidos Mexicanas; 84, fraccién lfl, de lo Ley de Amparo, vigente hasta
el 2 de abril de 2013; y 21, fraccién X, de lo Ley Orgdnica del Poder ludicial de la Federacién, en
relacién con los puntos primero y tercero del Acuerdo General nGmera 5/2013, del Pleno del Alto
Tribunal, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 21 de maya de 2013,

3% Todas las citas a esta ley, corresponden a la vigente hosto el 2 de abrif de 2013,

35 Al existir una causa de improcedencia distinta de los analizados, en atencidn a lo previsto en
el orticulo 73, fraccion V, de lo Ley de Amparo vigente hasta el 2 de abril de 2013, para lo cual se
apoyd de la jurisprudencia P./J. 122/99, del Plena de la Suprema Corte de Justicia de la Nacion,
de rubro: "MPROCEDENCIA, ESTUDIO OFICIOSO EN EL RECURSS DE REVISION DE MOTIVOS
DIVERSOS A LO§ ANALIZADOS EN LA SENTENCIA COMBATIDA.", publicada en el Semanario...
op. cit, Novena Epoca, Tomo X, noviembre de 1999, pagina 28; Registro digital: 192902,
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eculizumab, el cual requiere para tratar su enfermedad; sin em-
bargo, éstos, al no ser dirigidos a la quejosa, la esfera juridica que
pudo verse afectada era sélo la de dicha persona moral; aun
cuando la quejosa intenté justificar el perjuicio que esa negativa
implicaba, por no tener acceso a su tratamiento con el indicado
medicamento, para la Sala no se acreditd el perjuicio a su interés

juridico.

Esto, al considerar que el acto reclamado al IMSS consistia
en su negativa a suministrar dicho farmaco y si resultara justifi-
cada la necesidad del mismo, la proteccién constitucional que se
otorgaria tendria el efecto de ordenarle a éste realizar las gestio-
nes administrativas necesarias para suministrarlo, en cuyo caso
la referida Comision estaria vinculada con el amparo a otorgar las
respectivas autorizaciones, pues, incluso, las autoridades no
sefialadas como responsables estan obligadas a realizar, dentro
de los limites de su competencia, todos los actos necesarios para

cumplir con una sentencia de amparo.’¢

En virtud de lo anterior, la Sala determiné sobreseer en el
juicio de amparo, con fundamento en el articulo 74, fraccion i,
de la Ley de Amparo, respecto a la expedicién de los mencio-
nados oficios por el Comisionado de Autorizacién Sanitaria de la

Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

3 Para resolver este punio la Sala se apoyé de la jurisprudencia 10./). 5772007, aprobada por
la Primera Sala, de rubro: "AUTORIDADES NO SENALADAS COMO RESPONSABLES. ESTAN OBLI-
GADAS A REALIZAR LOS ACTOS NECESARIOS PARA EL EFICAZ CUMPUMIENTO DE LA EJECUTORIA
DE AMPARQ.", publicada en el Semanario... op. cit., Novena Epoca, Toma XXV, mayo de 2007, pagina
144; Registro digital: 172605.
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<) Andlisis de los agravios propuestos por las autoridades
responsables

i. De la Comisién Interinstitucional del Cuadro Bésico y Cata-
logo de Insumos del Sector Salud

Esta autoridad alegd que debia sobreseerse el juicio de amparo
por el acto relativo a que no incluyd en el cuadro bdsico del
sector salud el farmaco soliris eculizumab; esto, al estimar que
la quejosa carece de interés juridico para solicitar esa inclusién
y, por tanto, se actualiza la causa de improcedencia prevista en

el articulo 73, fraccién V, de la Ley de Amparo.

La Sala consideré este agravio como fundado, ya que confor-
me al articulo 20. del Reglamento Interior de la Comisién Inte-
rinstitucional del Cuadro Bésico y Catdlogo de Insumos del Sector
Salud (en lo sucesivo RICICBCISS), publicado en el Diario Oficial

de la Federacion el 22 de junio de 2011, constituye

...el documento en el que se agrupan, caracterizan y codifican
todos los medicamentos, el material de curacién, el instrumen-
tal, el equipo médico y los auxiliares de diagnéstico empleados
por las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud

para otorgar servicios de salud a la poblacién.

Precisé que el cuadro se aplica al primer nivel de atencién,
y el Catdlogo a los niveles segundo y tercero, con el objetivo de
colaborar en la optimizacién de los recursos publicos destinados
a la atencién de los problemas de salud en el pais, mediante el
empleo de insumos que han probado su seguridad, eficacia tera-

péutica y eficiencia; y de servir como una referencia sobre los
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productos para la salud, que informa y ayuda en la actualizacién

de los profesionales en la materia.

Asi, en el Cuadro Bésico y Catdlogo, sélo se incluiran los
insumos para la salud como: medicamentos, substancias psico-
trépicas, estupefacientes, equipos médicos, préfesis, Oriesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso odontold-
gico, material quirrgico, de curacién y productos higiénicos que,
como antes se senald, hayan probado su seguridad, eficacia
terapéutica y eficiencia; que su actualizacién se realiza acorde
con los articulos 26 y 27 del RICICBCISS*” mediante procesos
de inclusion, modificacién y exclusién, y que sélo la pueden soli-
citar instituciones puUblicas prestadoras de servicios de salud,
organizaciones cientificas, academias y consejos de especiali-
dad, proveedores, instituciones gubernamentales, miembros de la
Comisién, asi como el Secretario y Presidente del Consejo de
Salubridad General, todos ellos facultados por estar intimamente
relacionadas con los servicios de salud; por ende, cualquier per-

sona diferente a éstas carece de legitimacién para solicitarla.

37 Preceptos que textualmenfe disponen:

“Ariculo 26. El Cuadra Bésico y Catdlogo deberé mantenerse permonentemente actualizado,
tomando como base e} avance de! conocimiento y el desarrolio de la tecnologia. La actualizacién del
Cuadro Bésico y Catélogo tendrd como obijetivo optimizacién de los recursos pora lo deteccion,
pravencién y atencion de las enfermedades que afectan a la poblacién procurando evitar la creacidn de
claves de proveedor Unico, cuando existan otros insumos con caracteristicas equivolentes, ka actua-
lizacion se realizard mediante procesos de inclusién, modificacién y exclusién de insumos aprobados
por la Comisién.”.

"Articulo 27. Pedran solicitar actualizaciones de los insumos en el Cuadro Bésico y Catélogo,
los instituciones publicas prestadoras de servicios de salud, las organizaciones cientificas, las acade-
mias y consejos de especialidad, los proveedares, las instituciones gubernamentales, asi como los
miembros de las Comisién, el Secretario y el Presidente del Consejo de Salubridad General.

Las solicitudes y la documentacién que las acompafe deberdn ser presentadas preferentemente
en medios digitales, conforme a los requisitos citados en este Reglamento. La solicitud v o documen-
tacién presentada con motivo de la actualizacién serdn conservadas en el Consejo de Salubridad
General durante un periodo de cuatro afios, al término de los cuales se iransferiron af Archivo de Con-
centracién de fa Secretario de Solud.”.
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En consecuencia, la Sala estimé que la quejosa no tiene
legitimacién para pedir la inclusién del mencionado medi-
camento en el cuadro bdsico del sector salud, ya que la norma
reglamentaria no le otorga ese derecho, de forma que carece
de interés juridico para reclamar su no inclusion por parte de las
autoridades responsables, y con mayor razén porque no cues-
tioné la constitucionalidad de esa disposicién; por lo que se
actualizaba la referida causa de improcedencia y sobreseyé este
punto, con fundamento en el articulo 74, fraccion Hli, de la Ley
de Amparo.

Ello, a pesar de que la quejosa intenté justificar el perjuicio
a su interés juridico por no podérsele suministrar el fdrmaco al
no estar en dicho cuadro; lo que no acredité, dado que el acto
reclamado al IMSS es la negativa a suministrar el indicado medi-
camento; por lo que de justificarse la obligacién de recetar ese
farmaco para su tratamienta, el amparo que se le otorgaria tendria
el efecto de ordenarle a la autoridad correspondiente de dicho
Instituto realizar las gestiones administrativas necesarias a fin de
suministrar el medicamento, aun cuando no esté en el cuadro

basico del sector salud.

ii. De diversas autoridades por la supuesta negativa a sumi-
nistrar el medicamento llamado soliris eculizumab

La Sala precisé que aun cuando la quejosa sefalé como acto
reclamado lo negativa a otorgarle la atencién médica integral
oportuna respecto a la enfermedad denominada hemoglobinuria
paroxistica nocturna, por na suministrarle el medicamento llamado
soliris eculizumab, lo que debia entenderse es que conforme a
los antecedentes del caso, lo que a ella le genera un perjuicio es
que no le han dado dicho medicamento, tan es asi que admitié
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que se le ha brindado la atencién médica por su padecimiento,
pero con tratamientos diferentes.

A partir de lo anterior, y delimitado el acto reclamado como
la negativa a suministrar a la quejosa dicho farmaco, la Sala tenia
que determinar la veracidad de este hecho respecto a todas las
auvtoridades responsables.

Asi, senald que en sus respectivos escritos de agravios, la
Comisién Interinstitucional del Cuadro Bésico y Catalogo de
Insumos del Sector Salud, el Comisionado Federal y el Comi-
sionado de Autorizacién Sanitaria, ambos de la Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, y el Secretario de
Salud, manifestaron que no estan facultados para otorgar aten-
cién médica a la quejosa y menos para suministrarle medica-
mentos; argumento que la Sala consideré fundado.

Para sostener lo anterior, la Sala se refirié a los articulos 257
de la Ley del Seguro Social (LSS}, 20. y 30. del Reglamento In-
terior del IMSS,*® publicado en el Diario Oficial de la Federacién
el 18 de septiembre de 2006, en los cuales se establecen los
6rganos superiores del IMSS, sus érganos colegiados, sus érga-
nos de operacién administrativa desconcentrada, sus 6rganos nor-
mativos y operativos, y las direcciones normativas, en donde no
ubicé a las autoridades mencionadas como parte de la estructura
orgdnica del IMSS; de ahi que no tienen el deber de prestar la
atencién médica y, por tanto, no pueden atribuirseles como acto
reclamado la negativa a otorgar atencién médica a la quejosa
y, menos, a suministrarle medicamentos, determinacién contraria

* Preceplos visibles en la versién publica de o ejecutaria.
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o la conclusién del Juez de Distrito; por ende, sobreseyé en el
juicio, con fundamento en el articulo 74, fraccién IV, de la Ley de
Amparo.

Asimismo, la Sala estimé fundados los agravios expresados
por el Consejo Técnico, el Director de Prestaciones Médicas, el
Coordinador de Control de Abasto de la Direccién de Adminis-
tracién y Evaluacion de Delegaciones, el Director de Administra-
cion y Evaluacién de Delegaciones, el Director de Finanzas, el
Consejo Consultivo Delegacional en Oaxaca y el Jefe de Pres-
taciones Médicas de la Delegacion en Oaxaca, todos del IMSS,
ya gue determiné como falso el hecho de que ellos le hubieran
negado a la quejosa el suministro del medicamento para el tra-
tamiento de su enfermedad, puesto que aun cuando forman
parte de la estructura orgdnica de ese Instituto, no estan legal-
mente obligados conforme a los numerales 264 de la LSS; 69,
70, 82 y 92 del Reglamento Interior del IMSS; 8.1.2.4 del Manual
de Organizacién de la Direccién de Administracién y Evalua-
cién de Delegaciones; y el 8.1 del Manual de Organizacién de la
Jefatura de Servicios de Prestaciones Médicas del IMSS a prestar
atencién médica; por consiguiente, la Sala determiné sobreseer
en el juicio de amparo, con fundamento en el articulo 74, fraccién
IV, de la Ley de Amparo y, por ende, consider6 innecesario atender
el resto de los agravios de las autoridades mencionadas.

Respecto al Director del Hospital General de Zona Numero
1 del IMSS en Oaxaca, la Sala estimé que éste si debia prestar
atencién médica, segin los articulos 3o., 40., 50. y 70. del Re-
glamento de Prestaciones Médicas del IMSS;* como él mismo

37 Se sugiere consultar la ejecutaria para visualizar o detolie estas disposiciones,
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lo expresé en su informe justificado al referir que "no ha negado la
atencién médica integral" a la paciente, sino, por el contrario,
le habia ofrecido diferentes tratamientos al suministro del medi-

camento soliris eculizumab para su padecimiento.

Al respecto, la Sala aprecié como falso que no se le haya
negado a la paciente el suministro del medicamento, porque en
el mismo informe el referido nosocomio indicé que envié a la
paciente a un Hospital de Especialidades de la Delegacion de
Puebla para una consulta de especialidad en hematologia y que
éste la rechazé, al no ser ella candidata a un trasplante; lo cual
demuestra que dicho traslado fue por la negativa a proporcio-
narle el fdrmaco a la derechohabiente; de ahi que se considerara
infundado el agravio.

Por otra parte, el Director del Hospital Nomero 1 sefalé como
agravio que, contrariamente a lo decidido por el Juez, él no es
autoridad para efectos del juicio de amparo y que por ello se ac-
tualizaba la causa de improcedencia prevista en el articulo 73,
fraccién XVIII, en relacion con el numeral 11, ambos de la Ley de
Amparo; ya que el IMSS tiene reconocido un doble carécter, como
érgano fiscal auténomo y como ente asegurador, y cuando actta
como este Oltimo, su relacién con el asegurado sélo es de coor-
dinacién y no de autoridad y que, por tanto, si la paciente, en su
cardacter de beneficiaria, le reclamé al Instituto en sustitucién de
su patrén, una prestacién de indole laboral como lo es el servicio
médico, esta clinica actuaba en un plano de igualdad y no como
avtoridad.

Sin embargo, la Sala también considerd infundado este agra-

vio, al sefalar que en varios criterios habia definido la naturaleza
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juridica del IMSS; como en las contradicciones de tesis 57/20094°

y 129/2011,% en donde sostuvo que:

* En la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexi-
canos estdn previstos el derecho humano a la salud, como
una obligacién directa del Estado, y el de seguridad
social, en sustitucién de los deberes a cargo de los patro-

nes en las relaciones con sus trabajadores.

* El Estado realiza el servicio publico de seguridad social,
entre ofros, a través del IMSS, que es un organismo publico
descentralizado con personalidad juridica y patrimonio

propios.

* Dicho Instituto se encarga de administrar el seguro social,
como un instrumento bésico de la seguridad social, cuyo
fin es garantizar el derecho a la salud, la asistencia mé-
dica, la proteccién de los medios de subsistencia y los
servicios sociales necesarios para el bienestar individual
y colectivo, asi como el otorgamiento de una pensién

que, de ser el caso, se garantizard por el Estado.

40 De donde emané la jurisprudencia 2a./J. 211/2009, de rubro: "INSTITUTO MEXICANO DEL
SEGURO SOCIAL. NO TIENE EL CARACTER DE AUTORIDAD PARA EFECTOS DEL AMPARO, CUAN-
DO SE RECLAMA LA OMISION DE DAR RESPUESTA A UNA SOLICITUD FORMULADA EN EJERCICIO
DEL DERECHO DE PETICION QUE DEBE RESPONDERSE EN SU CARACTER DE ENTE ASEGURADOR *,
publicada en el Semanario... op. cit., Novena Epoco, Tomo XXX, diciembre de 2009, pdgina 303;
Registro digital: 165782.

4 De la que derivé la jurisprudencia 2a./). 134/2011, de rubro: "SEGURO SOCIAL. EL INSTI-
TUTO RELATIVO NO ES AUTORIDAD PARA EFECTOS DEL JUICIO DE AMPARQO, AL RESOLVER EL
RECURSO DE INCONFORMIDAD EN EL QUE SE RECIAMAN PRESTACIONES DE SEGURIDAD
SOCIAL, BASTANDO ESE MOTIVO PARA LA IMPROCEDENCIA DE LA ACCION CONSTITUCIONAL.,
publicada en el Semanario. .. op. cit., Novena Epoca, Tomo XXXIV, septiembre de 2011, pagina 1511;
Registro digitol: 160995.
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* La naturaleza juridica del IMSS no es similar cuando
actta frente a los patrones y demés sujetos obligados,
que cuando lo hace con los asegurados o sus bene-
ficiarios.

* El cardcter de organismo fiscal auténomo esté relacio-
nado con las facultades que la ley le otorga en materia
de recaudacién, administracién, determinacién y liqui-
dacién de las contribuciones que, conforme al Cédigo
Fiscal de la Federacién, tienen la naturaleza de aporta-
ciones de seguridad social; entonces, se rige como auto-
ridad fiscal auténoma siempre que, en ejercicio de sus
facultades, despliega su potestad juridica para exigir el
cumplimiento de sus obligaciones en materia de segu-
ridad social, a los patrones y demds sujetos obligados.

» Ellnstituto tiene la naturaleza de ente asegurador cuando
un asegurado o sus beneficiarios le solicitan cualquier
prestacién de seguridad social prevista en la ley.

Conforme a lo anterior, la Sala sostuvo que la ley le confiere
al IMSS un doble carécter como autoridad fiscal auténoma y
como ente asegurador; el primero, desplegado frente a patrones
y sujetos obligados, ya que la norma lo faculta en materia de
recaudacién, administracién, determinacién y liquidacién de las
aportaciones de seguridad social; y el segundo se manifiesta
cuando actia frente a los asegurados o sus beneficiarios, debido
a que cumple con la obligacién de prestar el servicio de seguridad
social.

Sin embargo, en este asunto, se le atribuia al IMSS, especi-
ficamente al Director General del Hospital General de Zona Ni-
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mero Uno, en Oaxaca, la negativa a otorgar atencién médica
integral y oportuna para el tratamiento de la enfermedad deno-
minada hemoglobinuria paroxistica nocturna por el hecho de
que le negé a la paciente el suministro del medicamento soliris
eculizumab; lo que para la peticionaria del amparo violaba, direc-
tamente, su derecho a la salud establecido en el articulo 4o.
constitucional; por tanto, la Sala consideré necesario definir si
el referido funcionario actuaba como autoridad para efectos del
juicio de amparo, de modo que realizé el siguiente estudio:

* Alcance del derecho a la salud y seguridad social

El articulo 4o., parrafo cuarto, de la Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos,*? reconoce el derecho humano a la
salud y su proteccién, al sefalar que todas las personas tienen
derecho a vivir en condiciones éptimas de salud fisica y mental,
en un medio ambiente adecuado para ese fin, y representa para
el Estado la obligacién de crear mecanismos, planes y programas
de gobierno tendentes a conseguir ese objetivo, ya que prevé
que la ley definird las bases y modalidades para el acceso a los
servicios de salud.

Precisé que conforme a la Organizacién Mundial de la
Salud,* este derecho significa que los gobiernos deben crear las
condiciones que permitan a todas las personas vivir lo mds salu-

42 'Articulo 4.

(-

Toda persona tiene derecho a la protecciéon de la salud. La ley definird las bases y modalidades
para el acceso a los servicios de salud y establecerd la concurrencia de la Federacién y las entida-
des federativas en materia de salubridad general, conforme a lo que dispone la fraccion XVI del
articulo 73 de esta Constitucién.

[

43 Para sostener lo anterior, la Sala se respaldé en la Nota descriptiva No. 323, de noviembre
de 2013, consultada en: http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs323/es/.
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dablemente posible, como es el disponer de los servicios de
salud, sin que ello implique que se entienda como el derecho a
estar sano.

Asimismo, la Sala sefialé que de los articulos 25 de la Decla-
racién Universal de Derechos Humanos;** 12 del Pacto Inter-
nacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales;* y el
numeral 1 de la Observacién General 14 del Comité de Derechos
Econdémicos, Sociales y Culturales de la Organizacién de las
Naciones Unidas,* puede advertirse que la salud constituye un
derecho constitucional de primordial importancia, porque es
inherente al ser humano, a su esencia como organismo bio-psico-
social; que, por tanto, representa el origen de la dignidad hu-
mana, entendida ésta como la calidad de valioso de un ser.

“ Disposicién que establece:

"Articulo 25

1. Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asf como a su familia,
la salud y el bienestar, y en especial la alimentacién, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los
servicios sociales necesarios; tiene asimismo derecho a los seguros en caso de desempleo, enferme-
dad, invalidez, viudez, vejez y otros casos de pérdida de sus medios de subsistencia por circunstancias
independientes de su voluntad.

2. La maternidad y la infancia tienen derecho a cuidados y asistencia especiales. Todos los nifios,
nacidos de matrimonio o fuera de matrimonio, tienen derecho a igual proteccién social.”.

43 Precepto que sefala:

"Articulo 12

1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda persona al disfrute del
més alto nivel posible de salud fisica y mental.

2. Entre las medidas que deberdn adoptar los Estados Partes en el Pacto a fin de asegurar la
plena efectividad de este derecho, figurarén las necesarias para:

a) La reduccién de la mortinatalidad y de ta mortalidad infantil, y el sanc desarrollo de los
ninos;

b) El mejoramiento en fodos sus aspectos de la higiene del trabajo y del medio ambiente;

c) La prevencién y el tratamiento de las enfermedades epidémicas, endémicas, profesionales y
de ofra indole, y la lucha contra ellas;

d) La creacién de condiciones que aseguren a todos asistencia médica y servicios médicos en
caso de enfermedad.”.

6 "La salud es un derecho humano fundamental e indispensable para el ejercicio de los demas
derechos humanos. Todo ser humano tiene derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud
que le permita vivir dignamente. La efectividad del derecho a la salud se puede alcanzar mediante
numerosos procedimientos complementarios, como la formulacién de politicas en materia de salud,
la aplicacién de los programas de salud elaborados por ta Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
o la adopcién de instrumentos juridicos concretos. Ademds, el derecho a la salud abarca determinados
componentes aplicables en virtud de la ley.".
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Ademds, expresé que de los articulos 1o., To. bis, 20., 50.,
bo., fracciéonl, 23a 27,32 a 34 y37,dela LGS,* se desprende
que:

* Lo LGS es reglamentaria del derecho a la proteccién de
la salud reconocido en el articulo 40. constitucional.

* Lasalud es el estado de completo bienestar fisico, mental
y social, y no solamente la ausencia de afecciones o

enfermedades (articulo 1 bis).

* losfines del derecho a la proteccién de la salud son, entre
otros, el bienestar fisico y mental de la persona, para
contribuir al ejercicio pleno de sus capacidades; la pro-
longacién y el mejoramiento de la calidad de la vida
humana; el disfrute de servicios de salud y de asistencia
social que satisfagan eficaz y oportunamente las nece-

sidades de la poblacién.

* ElSistema Nacional de Salud se conforma por las depen-
dencias y entidades de la administracién publica federal
y local, y por las personas fisicas o morales de los sec-
tores social y privado, que presten servicios de salud,
cuyo obijeto primario es proporcionar servicios de salud
a toda la poblacién y mejorar la calidad de los mismos
(articulos 50. y 60.).

* Los servicios de salud son aquellas acciones realizadas
en beneficio del individuo y de la sociedad en general,

47 Numerales que pueden consultarse en la versién publica de la ejecutoria.
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dirigidas a proteger, promover y restaurar la salud de la
persona y de la colectividad (articulo 23); los cuales se
clasifican en: de atencién médica, de salud pUblicay de

asistencia social (articulo 24).

* La atencién médica es el conjunto de servicios que se
proporcionan al individuo con el fin de proteger, pro-
mover y restaurar su salud, la cual podré apoyarse en
medios electrénicos conforme a las normas oficiales mexi-
canas expedidas por la Secretaria de Salud. Las activi-
dades de ésta son preventivas, curativas, de rehabilitacién

y paliativas.

* Laatencién médica integral es un servicio bésico de salud
gue abarca la integrada de tipo preventivo, las acciones
curativas, las paliativas y de rehabilitacién, asi como la
atencién de urgencias.

* La atencién médica integrada de cardcter preventivo
consiste en realizar todas las acciones de prevencién vy
promaocién para la proteccién de la salud, de acuerdo
con la edad, el sexo y los determinantes fisicos y psiquicos
de las personas, realizadas preferentemente en una sola
consulta.

* La disponibilidad de medicamentos y otros insumos
esenciales para la salud constituye un servicio bdsico de
salud (articulo 27, fraccién VIII).

* Los servicios de salud se clasifican en: servicios publicos

a la poblacién en general; servicios a derechohabientes
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de instituciones pUblicas de seguridad social; y servicios

sociales y privados.

* Los servicios a derechohabientes de instituciones piblicas
de seguridad social son prestados por éstas a las per-
sonas que cotizan o cotizaron conforme a sus leyes, y a

sus beneficiarios.

» Este tipo de servicios de salud comprende: la atencién
médica, la atencién materno-infantil, la planificacién fa-
miliar, la salud mental, la promocién de la formacién
de recursos humanos, la salud ocupacional, la preven-
cién y el control de enfermedades no transmisibles y los

accidentes.

De igual modo, sefalé que de los numerales To., 20., 30.,
40.,50., 50. A, fracciones XI, Xll y XIIl, 11y 91 a 93, de la LSS, 8

se advierte que:

* Elfin de la seguridad social es garantizar el derecho a la
salud, la asistencia médica, la proteccién de los medios
de subsistencia y los servicios sociales necesarios para el
bienestar individual y colectivo, asi como el otorgamiento
de una pensién que, en su caso, y previo cumplimiento de

los requisitos legales, serd garantizada por el Estado.

* La seguridad social estd a cargo de las entidades o depen-

dencias publicas, federales o locales y de organismos

8 Articulos visibles en la versidn poblica de la ejecutoria.
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descentralizados, conforme a la ley y a los demds orde-
namientos legales en la materia.

» Elseguro social es el instrumento basico de la seguridad
social, establecido como un servicio publico de cardcter
nacional en los términos de la ley, cuya organizacién y
administracién estan a cargo del IMSS, como organismo
publico descentralizado con personalidad juridica y patri-
monio propios, y con el cardcter de organismo fiscal
auténomo.

* la persona asegurada es el trabajador o pensionado
inscrito en el Instituto, en los términos legales y sus bene-
ficiarios serdn su cényuge o concubina, sus ascendientes
y sus descendientes.

* Elrégimen obligatorio comprende los seguros de riesgos
de trabajo; enfermedades y maternidad; invalidez y vida;
retiro, cesantia en edad avanzada y vejez; y guarderias
y prestaciones sociales.

* En caso de enfermedad general, el Instituto otorgard al
asegurado y beneficiarios la asistencia médico-quirir-
gica, farmacéutica y hospitalaria que sea necesaria.

A partir de las anteriores consideraciones sobre el derecho
a la salud reconocido en la Constitucién Mexicana, éste cons-
tituye para el Estado la obligacién de garantizar a todas las
personas el disfrute de servicios de salud por medio de la atencién
médica con objeto de proteger, promover y respetar su salud, de
manera preventiva, curativa, de rehabilitacion o paliativa, a fin
de conseguir su bienestar fisico, mental y contribuir al ejercicio
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pleno de sus capacidades y la prolongacién y el mejoramiento
de la calidad de la vida humana.

Asi, la Sala precisé que para cumplir con dicha obligacién
constitucional se creé el Sistema Naciona! de Salud, conformado
por dependencias y entidades de la administracién piblica fede-
ral y local, entre ellas, las instituciones publicas de seguridad
social, como el IMSS, que también tiene el deber, conforme a
los articulos 40. constitucional y 60., fraccién |, 23, 24, 27, 32,
33y 37 de la LGS, de garantizar el derecho a la salud, mediante
la atencién médica preventiva, curativa, de rehabilitacién o pa-
liativa, como un servicio basico de salud a sus derechoha-
bientes.

En virtud de lo anterior, la Sala considerd que si bien existe
el criterio de que el IMSS no tiene el cardcter de autoridad cuando
acta frente a los asegurados o a sus beneficiarios; ello no im-
plica que si lo que se reclama es la negativa u omisién de otorgar
atencién médica, que constituye un servicio basico del derecho
a la proteccién de la salud, reconocido a rango constitucional,
si tenga el cardcter de autoridad para efectos del juicio de am-
paro, puesto que, como habfa mencionado, el Estado a través
de las instituciones de seguridad social, cumple con su obligacién
constitucional de garantizar el derecho a la salud. En otras pala-
bras, sefalé que no puede pasarse por alto que dicho Instituto,
como organismo publico descentralizado, forma parte de la
estructura estatal del referido Sistema Nacional de Salud y de esa
manera participa, en los términos de la Constitucién Federal, de
la LGS y de la ley que lo rige, de ese deber. De ahi que los actos
negativos en cuanto a la prestacion de los servicios basicos de
salud, como lo es la atencién médica respecto de padecimientos

que por sus caracteristicas se consideren raros y que requieran
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medicamentos para su tratamiento, inciden directamente en el
derecho fundamental de proteccién a la salud y, desde luego,
en la esfera juridica de los derechohabientes. Por tanto, los actos
negativos atribuidos al IMSS, pueden fenerse como de autoridad
al participar de sus caracteristicas.*”

Por ello, la Sala concluyé que la relacidon del IMSS con el
asegurado o sus beneficiarios en la que éstos se someten a sus
decisiones médicas, tiene origen en su deber de prestar atencién
médica conforme a los ordenamientos referidos, el cual dota al
Instituto de una facultad administrativa, cuyo ejercicio es irre-
nunciable al ser publica la fuente de esa potestad; en donde los
actos que realiza naturalmente son unilaterales, pues son de
los especialistas en medicina, quienes modifican situaciones juri-
dicas que pueden afectar la esfera legal del particular y su emisién
no requiere acudir a los 6rganos judiciales, ni necesitan el consen-
so de la voluntad del afectado.

En consecuencia, la Sala determiné que el IMSS, por con-
ducto de las instancias médicas correspondientes, sf es autoridad
para los efectos del juicio de amparo; motivo por el cual el agravio
planteado por el Director del Hospital General de Zona Ndmero
Uno del IMSS en Qaxaca, resulté infundado.

d) Delimitacién de la litis

La Segunda Sala del Alto Tribunal, una vez que desahogé los

temas de improcedencia y sobreseimiento, consideré necesario

4 Al respecto !c;gegundc: Sala se refirié a lo jurisprudencia 2a./). 16472011, de rubro: "AUTO-
RIDAD PARA LOS EFECTOS DEL JUICIO DE AMPARO. NOTAS DISTINTIVAS.Y, publicada en ef
Semanario... op. cit., Novena Epaca, Toma XXXIV, septiembre de 2011, pagina 1089; Registro digital:
161133,
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delimitar la litis, para lo cual reiteré el acto reclamado respecto
a la negativa del Director del mencionado Hospital a propor-
cionar a la paciente el medicamento para atender su enfermedad,
y de las autoridades responsables del IMSS de no tomar las
medidas para adquirirlo, pues dicho Director, en su informe justi-
ficado, alegé que los hospitales del IMSS sélo pueden otorgar
los medicamentos del cuadro bdsico referido en el articulo 28 de
la LGS®®y que, por tanto, si el fdrmaco soliris eculizumab no esté

incluido en éste, el Instituto no puede suministrarlo.

Por tal razén, el Juez amparé a la peticionaria para que las
autoridades responsables, entre ellas, el Director indicado, sumi-
nistraran a la quejosa el referido medicamento, aun cuando éste
no se ubique en el cuadro basico y catdlogo de insumos del sector

salud.

Bajo ese contexto, la Sala precisé que lo que debia resolverse
era determinar si fue correcta la decisién del juzgador al conce-
der el amparo y senalar si las autoridades del multicitado Insti-
tuto tomaron las medidas adecuadas para adquirir el medicamento,

como alega la quejosa.

En ese sentido, la Sala sefalé que el invocado Director, en
sus agravios primero y tercero, se pronuncia en contra del mencio-

nado amparo, al considerar que:

50 "Articulo 28. Para los efectos del arficulo anterior, habré un Cuadro Bdsico de Insumos para
el primer nivel de atencién médica y un Catdlogo de insumos para el segunda y tercer nivel, elabo-
rados par el Consejo de Salubridad General o los cuales se ajustardn las instituciones pablicas del
Sistema Nacional de Salud, y en los que se ogrupardn, caracterizarén y codificardn los insumos para
Ja solud. Para esos efectos, participardn en su elaboracién: La Secretaria de Salud, fas instituciones
piblicas de seguridad social y las demds que seficle el Ejecutivo Federal.".

DR © 2016. Universidad Nacional Auténoma de México - UNAM
Suprema Corte de Justicia de la Nacién



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

AMPARO EN REVISION 350/2014 97

1) En el juicio se desvirtud la negativa a otorgar atencién
médica infegral oportuna en relacién con el padecimien-
to de hemoglobinuria paroxistica nocturna, ya que la
quejosa recibié diversos medicamentos y transfusiones

sanguineas.

2) El medicamento que solicita la quejosa denominado
soliris eculizumab puede producir efectos colaterales
adversos. Ademds de que no estd en el cuadro bésico,
por lo cual la orden de proveerlo rebasa la normativa
que regula el suministro de los medicamentos por parte
de las instituciones publicas del Sistema Nacional de
Salud, lo que corrobora que no esté demostrada su alta

efectividad.

La Sala tuvo como fundados estos argumentos para revocar

la sentencia recurrida, en virtud de lo siguiente:
i. Padecimiento de la quejosa

La enfermedad de la quejosa se denomina hemoglobinuria

paroxistica nocturna, considerada como un padecimiento raro;®'

*! Al respecto la Salo se apoyd de lo que manifestd el IMSS, en su informe justificado, que es del
tenor siguiente:

"{...) Las Enfermedades Roras, incluidas las de origen genético, son aquellas enfermedades con
peligro de muerte o de invalidez crénica, que tienen una prevalencio baja, y que comparien las siguien-
tes caracteristicas comunes: — Aparecen con una baja frecuencia, que la Ley General de Salud define
como menor de 5 casos por coda 10.000 habitantes - Presentan muchaos dificultades diagnosticas
y de seguimiento - Tienen un origen desconacido en la mayeria de los casos - Conllevan multiples
problemas socioles — Existen pocos datos epidemiolégicas — Plontean dificultades en la investigacion
clinica debido a los pocos casos prevalentes — Carecen en su mayoria de frafamientos efectivos —
Enitre este grupo de enfermedades, se encuentra catologoda fo Hemoglobinuria Paroxistica Nocturna,
la cual reviste las siguientes caracteristicas: — Es una enfermedad crénica que ofecta el sistema san-
guineo, provocando disminucian de los glébulos rojos {anemia), cansancio, dolores, oscurecimiento
de la orina y codguios en la sangre. — Su incidencia se estima en promedio de 0.2 a 13 habitantes
por cada 100.000 {cien mil} habitantes, mientras que el rango de supervivencia se valora en un periodo
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adquirido, porque no se nace con él; clonal, pues afecta a todas
las células que una célula madre afectada producird en el futuro;
y crénico, dado que puede comprometer el pronéstico de vida.*?
Conforme al articulo 224 Bis de la LGS, corresponde a no més
de cinco personas por cada diez mil habitantes, que requieren de

medicamentos huérfanos®® para su tratamiento.
ii. Implicaciones del derecho a la salud

La Sala subrayé que la salud es un derecho humano integral,
que se manifiesta de diversas formas; una de ellas es la que
vincula al Estado a procurar la disponibilidad de medicamentos
e insumos para la salud, como servicio bésico de salud, en donde
las autoridades sanitarias estdn obligadas a ello en términos de
la ley, a lo previsto expresamente en el articulo 4o., parrafo
cuarto, de la Constitucién, la LGS y el RICICBCISS, que prevén
la inclusién de los farmacos que han probado su eficacia, segu-
ridad y eficiencia, en el Cuadro Basico de Insumos o en el Ca-
talogo de Insumos.

Lo anterior se traduce en el deber del Estado de determinar
la lista de medicamentos y otros insumos esenciales para la salud,

de 10 a 15 afos a partir de su aparicién. — La trombosis es la principal cousa de mortalidad en esta
enfermedud, seguida de complicaciones infecciosas y hemorragias. La HPN afecta a hombres y mujeres
de cualquier edad, aunque es mds frecuente en adultas del génerc femenino de entre 30y 40 afos.".

52 Para obtener esta definicion ia Sala se auxilio de la Asociacidn de Hemoglobinuria Paroxistica
Nocturna de Espafia y de Labardini Méndez, Cervera Cebalios. Asociacién Hemoglobinurio Paroxis-
tica Nocturna (Espafa), Revista fnformativa sobre la enfermedad HPN, No. 1, p. 4, consuitada en:
hitp://www.hpne.org/portall /content.aspBcontentid=1111&c=REVISTA HPN NUM 1, y Lobardini
Méndez, Juan R., Cervera Ceballos Eduardo, et. al., Oncoguia Sindromes de Falla Medular, Instituto
Nacional de Cancerologia, México, pp. 127-128, consultada en: http://www.incan.org.mx/reyis-

53 Medicamento huérfano es aguel destinado a la prevencion, diagnéstico o tratamiento de enfer-
medades raras o graves mds comunes, pero que dificilmente serio comercializado por falia de pers-
pectivas de venta una vez en el mercado. Véase la siguiente direccion electrdnica: hiip://www.ub.

edu/legmh/erigener.him, pagina consulta el 24 de noviermbre de 2015,
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y garantizar su existencia permanente y disponibilidad para la
poblacién que los necesite, en coordinacién con las autoridades

competentes.
* Disponibilidad de medicamentos

La Sala considerd este punto de vital importancia, toda vez que
se tfrataba de un aspecto que involucraba el andlisis de la cons-
titucionalidad del acto reclamado, para lo cual también tomé en
cuenta los principios bdsicos relativos a la prescripcién médica
de férmacos, como un tema importante de forma previa al sumi-

nistro de medicamentos.

Asi, sefiald que la Organizacién Mundial de la Salud,* emiti6
la Guia de la Buena Prescripcion,® en la cual dicha autoridad
sugiere que en la etapa de recomendacién de un medicamento,
antes de su suministro, se sigan los principios de: 1) eficacia, enten-
dida como la capacidad de modificar favorablemente un sintoma
o una enfermedad; 2) seguridad, relativa a la necesidad de estimar
los posibles efectos adversos y la toxicidad; 3) conveniencia,
conlleva considerar las contraindicaciones del farmaco con la
enfermedad de cada paciente, por ejemplo cuando hay otros
padecimientos asociados que impiden usar la medicina que en
otros pacientes es eficiente y seguro, y 4} coste, que es un tema

muy importante, porque se refiere al presupuesto.

* Que refiere la Sala como la "Autoridad directiva y coordinadora de la accién sanitaria en el
sisterna de las Naciones Unidas, y responsable de desempefiar una funcién de liderazgo en los
asunios sanitarics mundiales, configurar fa agenda de las investigaciones en salud, establecer narmas,
articular opcicnes de politica basadas en la evidencia, prestar apoyo técnico a los paofses y vigilar
las tendencios sanitarias mundiales.”

35 Véanse textualmente los principios que se aplican en la prescripcién médico de un medicamento
en la versidn publica de to ejecutoria.
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* Incorporacién de medicamentos al Cuadro Bdsico de Insu-
mos del Sector Salud

Al respecto, la Sala manifesté que el Consejo de Salubridad
General,® estd facultado en términos del articulo 17, fraccion 'V,
de la LGS, para elaborar el Cuadro Basico de Insumos del Sector
Salud, cuyo objeto es colaborar en la optimizacién de los recursos
publicos destinados a la atencién de los problemas de salud del
pais, mediante el empleo de insumos que han probado su segu-

ridad, eficacia terapéutica y eficiencia.

Para la elaboracién y actualizacién del Cuadro, dicho Con-
sejo se auxilia de la Comisién Interinstitucional del Cuadro Bésico
y Catélogo de Insumos del Sector Salud,* que se integra, segdn
el articulo 4o. del RICICBCISS, por los representantes de la Secre-
taria de Salud, del IMSS, del Instituto de Seguridad y Servicios
Sociales de los Trabajadores del Estado, del Sistema Nacional
para el Desarrollo Integral de la Familia, de la Secretaria de la
Defensa Nacional, de la Secretaria de Marina, de Petréleos Mexi-
canos y de la Secretaria de Salud del Distrito Federal.

Esta Comisién Interinstitucional cuenta con Comités Técnicos
Especificos,*® quienes tienen entre sus atribuciones, la de recibir
las solicitudes de actualizacién de insumos y obtener la opinién
por escrito de los expertos acerca del estudio y andlisis de los

Federal, dependiente del Presidente de la Repiblico y sus disposiciones son generales y oblign-
torias.

% Con el fin de fomentor, a fravés de un proceso transparente y eficiente, ln calidad y el uso
racional del material en las institucianes pGblicos del Sistema Nacional de Salud, conforme o los avan-
ces de la ciencio y fecnologia en materia de la medicino. Véase el orticula 5o, det RICICBCISS.

%8 De Medicomentos; de Material de Curacién; Auxiliares de Diagnéstico; de Instrumental y
Equipo Médico; de Remedios Herbolarios; de Medicamentos Homeopdaticos; y de Insumos de Acu-
puntura. Véase el articulo 14 del RICICBCISS.
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insumos propuestos, para actualizar y dictaminar las solicitudes

de actualizacién recibidas, atendiendo al procedimiento esta-
blecido en el articulo 16 del RICICBCISS.

A partir de lo anterior, la Sala sefalé el procedimiento segui-
do en la actualizacién, para incluir los insumos en el cuadro
mencionado, segln lo previsto en el articulo 28 del RICICBCISS,

a saber:

1. Se presenta una solicitud acompafiada de los siguientes

documentos:

¢ Copia del registro sanitario y de la informacién para
prescribir, emitida por la Comisién Federal para la Pro-
teccién contra Riesgos Sanitarios y certificada por notario
o corredor pUblico, salvo tratGndose de aquellos produc-
tos que, segun la normativa, naturaleza, caracteristicas
y uso, no se consideran insumos para la salud, los cuales

no requieren registro sanitario.>’

* El manifiesto de contar con un sistema de Farmacovigi-
lancia y notificacién inmediata con fundamento en la
Norma Oficial Mexicana NOM-220-5S5A1-2012, Insta-
lacién y Operacién de la Farmacovigilancia o en la Norma
Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012, Instalacién y

57 Respecto de los insumos sin patente, las instituciones publicas prestodoras de servicios de salud
podrdn presentar su solicitud acompafada de copia simple del registro sanitario. Ademds, sobre
estos documentos, la Sala manifesté que eran suficientes para demostrar la seguridad y eficacia del
insumo, ya que la referida Comisién fundamentaba su expedicién en la evaluacién de estos aspectos,
y que si el registro sanitario tenia mas de un afo de su expedicién o se trataba de los productos que
no lo necesitan, el solicitante debia presentar la informacién cientifica disponible actualizada sobre
seguridad y eficacia.
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Operacién de la Tecnovigilancia, segin sea el caso, o
las que las sustituyan.

* La evaluacién del perfil de seguridad del insumo con el
oficio de aceptacién del Centro Nacional de Farmaco-
vigilancia de la Comisién Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios, cuando se sospeche que éste
puede provocar eventos adversos, durante su comercia-
lizacién y uso.

* El Estudio de evaluacién econémica elaborado con base
en la Gufa para la Conduccién de Estudios de Evalua-
cién Econémica, el cual debe cumplir con los siguientes
puntos:

1) Sustentarse en alguna de las metodologias de:
minimizacién de costos, costo-efectividad, costo-
utilidad, o costo-beneficio.

2) Establecer el precio unitario, en pesos mexicanos,
del insumo, de sus accesorios y de sus consumibles.

3) Incluir los archivos electrénicos en programas de
cémputo estdndar que permitan reproducir el
modelo.

4) Adjuntar la informacién cientifica que soporte los
valores empleados para poblar los modelos.

5) Identificar y fundamentar los beneficios del insumo
propuesto respecto de otros con la misma indicacién
existentes en el Cuadro Bésico y Catdlogo; excepto
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cuando no los haya, caso en donde los estudios
podran presentarse comparando el estdndar de
atencién definido en la Guia de Practica Clinica del
Sector Salud respectivo, por medio de los compa-
radores sefialados en las Guias de Practica Clinica
internacionales, para lo cual debe indicarse cudles

se emplearon y justificar la eleccién.

* La Cédula con la propuesta de descripcién genérica del
insumo incluird, conforme al formato de la Comisién
publicado en el Diario Oficial de la Federacién, los estu-
dios clinicos que respalden la indicacién terapéutica y
los eventos adversos, considerando la informacién res-
pecto a las contraindicaciones, interacciones medica-

mentosas y los efectos secundarios.

* La Carta, bajo protesta de decir verdad de que el insumo
no infringe patentes, ni estd en alguna controversia y de

que la informacién proporcionada es veraz.

* El escrito libre con el precio del producto ofrecido al

sector publico.

* El documento, en original o copia certificada, con el
que el solicitante acredite su personalidad y la de la per-

sona responsable.

* Respecto a las solicitudes de inclusién de medicamentos

huérfanos, como el farmaco soliris eculizumab, deben
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satisfacerse los requisitos previstos en el articulo 196%°
del Reglamento de Insumos para la Salud y en el 29 del
RICICBCISS, estos Gltimos que son: 1) La copia notariada
de la autorizacién expedida por la Comisién Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios; 2) El estudio
del impacto presupuestal, y 3) El estudio de Evaluacién
Econémica, que desarrolle el costo-efectividad y/o el
costo-utilidad cuando la informacién clinica y econémica
lo permita.

2. Recibida la solicitud, de acuerdo con lo que establece el
articulo 36 del RICICBCISS, la Secretaria Técnica del Comité
correspondiente tendrd 15 dias hébiles, contados a partir del dia
habil siguiente al de la recepcién, para revisarla y valorarla junto
con la documentacién presentada, a fin de confirmar que se satis-
facen los requisitos.

3. Para dictaminar la inclusién de un medicamento y deter-
minar su eficacia, seguridad y conveniencia, la Comisién, en térmi-
nos de los articulos 37 y 38 del RICICBCISS, elegird a expertos

%0 Precepto que textualmente establece:

"Articulo 196. Para obtener el permiso de importaciéon de medicamentos que no cuenten con
registro ante la Secretaria, destinados a la investigacion, pruebas de laboratorio, maquila, para
tratamientos especiales en enfermedades de baja incidencia con repercusion social o de uso personal
o sean donados, el importador deberd presentar solicitud en el formato oficial, a la cual anexard,
segUn sea el caso, la siguiente documentacion:

I. Para investigacién y pruebas de laboratorio: copia del oficio de aprobacién del protocolo
autorizado por la Secretarfa;

II. Para maquila: copia de la autorizacién correspondiente expedida por la Secretaria de Comercio
y Fomento Industrial;

IIl. Para tratamientos especiales: copia de la cédula profesional y de identificacion del médico
tratante;

IV. Para uso personal: receta médica, que incluya nimero de cédulo profesional. En caso de
estupefacientes, receta especial con el cédigo de barros, y

V. Para donativos: la carta de donacién y carta de aceptacion de la donacion y compromiso de
no comercializacién.

La Secretaria tendrd para resolver la solicitud diez dias. En caso de no hacerlo en dicho plazo se
entenderd procedente la solicitud, con excepcion de estupefacientes o psicotrépicos.".
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de las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud; de
los sectores académico, social y privado con experiencia en los
campos clinico o de economia de la salud, quienes brindaran
transparencia al proceso de actualizacién del Cuadro Bésico y
al Catélogo mediante el andlisis de las solicitudes con base en
evidencia cientifica y el uso de la Guia de Evaluacion de Insumos
para la Salud, ' expedida para ese efecto; y elaboraran una eva-
luacién del insumo, que se enviard a los miembros de los Comi-
tés, la cual apoyaré en la preparacién del dictamen.

De esta manera, la Sala manifesté que el proceso de actua-
lizacién se fundamenta en la revisién de la informacién entregada
a la Comisién, la cual incluye aspectos clinicos, de farmaco-
vigilancia y tecnovigilancia, y econémicos relacionados con el
insumo.

Bajo ese contexto, sefalé que la guia en mencién desarrolla
tres etapas®? en el proceso de actualizacién que deben seguir
los expertos, a saber:

1. Revisién y valoracién de solicitudes de actualizacion.
Consiste en un examen formal por el cual se acepta o no
la solicitud, que conduce a su andlisis y evaluaciéon por
los comités especificos.

2. Evaluacién de la evidencia. En esta etapa, los miembros
de los Comités o los expertos para sustentar su opinién,

% La cual tiene por objetivo, segin la consulta realizada por la Sala —a literalidad—, el de
"establecer de manera estandarizada y transparente los criterios que se emplean para valorar la
actualizacién del Cuadro Bésico y Catélogo de Insumos del Sector Salud, en cuanto a medicamentos,
material de curacién, auxiliares de diagnéstico, instrumental y equipo médico". Véase la pagina de
Internet: http://www.csg.gob.mx/descargas/pdfs/cuadro_basico/guia_eval_insumos1 1052011 .pdf.
%2 Las dos Gltimas etapas tienen como propédsito revisar el fondo de la solicitud.
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realizan una evaluacién critica de la evidencia clinica y
econémica®® que acompana las solicitudes.®

En cuanto a la valoracién de la evidencia clinica, segun
la guia, ésta tiene por objeto determinar: 1) La validez
interna; b) Los resultados del estudio; y ¢) La validez ex-
terna o aplicabilidad;*> mismas que se usan dependiendo
el tipo de estudio y el fin de la investigacion y que tienen
como objeto evaluar que haya una relacién causal entre
un factor de estudio (tratamiento, exposicién) y un resul-
tado (mejoria, curacién), para emplear o no una prueba
diagnéstica y/o para conocer el curso clinico de una
enfermedad o determinar sus causas; para lo cual, ge-
neralmente, se necesita comparar entre los grupos de
pacientes o de la poblacién.

En ofro orden, la evaluacién econdémica permite identi-
ficar las prioridades relacionadas con el financiamiento
publico de los nuevos insumos para su asignacién ra-
cional; la evidencia que se necesita al respecto incluye
la cuantificacién®® del efecto de éstos comparados con

¢ Para llevar a cabo este punto se desarrolla una plantilla especifica.

% Por ejemplo, estudiardn la doctrino cientffica, que incluird los datos mas recientes atendiendo
al material elaborado por tas organizaciones especialistas en el tema, de manera que se puedan
evaluar los aspectos que impactan en la validez de los estudios.

85 Esios, de acuerdo con la Sala, consisten en:

"La validez interna tiene como finalidad analizar si el disefio es apropiado para responder a la
pregunta clinica y si los métodos utilizados evitaron o disminuyeron la posibilidad de obtener resultados
‘sesgados’.

Los resultados del estudio se refieren a la forma de expresarlos de acuerdo con el disefio y la
pregunta clinica, asi como su significancia estadistica, precisién, importancia clinica y magnitud.

La validez externa o aplicabilidad, se relaciona con el ondlisis de si los resultados son aplicables
a la situacién clinica particular que generd la pregunta.”

¢ Segun lo Sala, la valoracién del impacto en la salud se mide por ejemplo en unidades naturales
(como afios de vida ganados); calidad de vida, preferentemente para la poblacién en México {afios
de vida ajustados por calidad); o medidas intermedias de efectividad clinica derivadas de los resulta-
dos de estudios clinicos, siempre y cuando exista evidencia de que estdn directamente relacionadas
con el prondstico o resultado final en las condiciones de salud.
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el curso natural de lo enfermedad, el impacto de dicho
efecto en la calidad de vida, y la valoracién de estos
impactos evidenciando las preferencias de la poblacién,
lo cual determina el tipo de evaluacién econémica a
realizar, misma que deberd senalarse desde el inicio del
estudio,

3. Dictamen. En esta etapa, los comités deben considerar
el balance entre los riesgos, los beneficios y los costos del
nuevo insumo en comparacién con las alternativas, los
recursos con que cuenta la institucién para la interven-
cién y otras cosas del contexto en el que se toma la
decisién.

Ademas, segin el numeral 39 del Reglamento, contardn
con un plazo méximo de 90 dias naturales contados a
partir de la fecha de recepcién de la solicitud de actua-
lizacién para emitirlo y, en caso de que necesiten mayor
informacién o de consultas técnicas para hacerlo, éste
podré prorrogarse hasta por 30 dias naturales, todo lo
cual deberd fundarse, motivarse y notificarse por escrito.

En el caso de que las solicitudes donde el insumo no
sea acorde con lo Guia mencionada, en términos del
articulo 41 del Reglamento, respecto a su relacién de
costos y efectos en salud, el medicamento no podré
incorporarse en el Cuadro Bésico y Catdlogo; sin em-
bargo, el comité podrd realizar una excepcién y emitir
un dictamen favorable sefalando explicitamente los
motivos que lo fundamenten, por ejemplo: a) La nece-
sidad de los pacientes de la enfermedad a lo que se dirige
elinsumo; b) Los programas de salud de las instituciones;
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c) El impacto del nuevo insumo en la organizacién de
los servicios de salud de las instituciones; y d) El beneficio
potencial a largo plazo que la incorporacién del insumo

puede presentar.

Asi, atendiendo al procedimiento sefialado, la Sala argumenté
que para actualizar el Cuadro Basico y el Catdlogo, la eficiencia,
seguridad, eficacia terapéutica de un medicamento y su conve-
niencia, constituyen una regla bésica para determinar cudndo
éste puede ser benéfico para tratar un padecimiento en mayor
proporcién a las consecuencias negativas que produzca; y su
demostraciéon sélo puede derivar del proceso mencionado.

A partir de lo anterior, el Estado cumple con la obligacién de
procurar la disponibilidod de medicamentos que curen, alivien las
enfermedades, o que mejoren el estado de salud y calidad de
vida de las personas, deber que involucra el derecho a la salud

y que constituye un servicio basico de salud.
iii. Conclusiones de la Segunda Sala

Hecho el estudio anterior la Sala determiné que, si en el juicio de
amparo indirecto, la quejosa pretendié acreditar que las auto-
ridades responsables violaron su derecho al mas alto nivel de
salud posible, por la negativa a suministrarle el medicamento
soliris eculizumab para tratar su padecimiento, era necesario que
aclarara si el mencionado fdrmaco es mds eficiente, seguro y
conveniente que el tratamiento que le da el IMSS, para lo cual
no basta con los dictdmenes periciales médicos, como los pre-
sentados en el caso, sino que se requiere de todo el proce-

dimiento mencionado.
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Por lo anterior, la Sala concluyé que la negativa a otorgar el
citado medicamento no contraviene el derecho a la salud pro-
tegido en la Constitucién, porque si éste implica para el Estado
garantizar la disponibilidad de medicamentos que rednan las carac-
teristicas de mayor seguridad, eficacia terapéutica y eficiencia,
de la misma forma o hace, en sentido negativo, es decir, cuando
no suministra un medicamento que no ha comprobado esto, pues
de lo contrario pondria en riesgo la salud de las personas, con
lo que se vulneraria su derecho humano; motivo por el que la ley
y el reglamento ordenan que sélo los medicamentos que estén

en el cuadro bdsico seran susceptibles de suministrarse.

En suma, la Sala argumenté que dicho derecho no implica
que el IMSS tenga el deber de recetar cualquier medicamento
solicitado por sus derechohabientes y beneficiarios, dado que la
prestacién de los servicios bdsicos de salud tiene que sujetarse
al Cuadro Basico y Catélogo de Insumos del Sector Salud previsto
en el articulo 28 de la LGS,% pues sus facultades para ello,
conforme al articulo 90 de la misma Ley,*® estdn acotadas por
los numerales 28 de la LGS; 38 del Reglamento de la Ley en
Materia de Prestacién de Servicios de Atencién Médica® y 50

7 "Anticulo 28. Para los efectos del articulo anterior, habrd un Cuadro Basico de Insumos para
el primer nivel de atencién médica y un Catédlogo de Insumos pora el segundo vy fercer nivel, elabo-
rados por el Consejo de Salubridad General o los cuales se ajustarén los instituciones pUblicas del
Sistema Nacianal de Salud, y en los que se agrupardn, caracterizaran y codificardn los insumos para
la solud. Para esos efectos, participoran en su elaboracién: La Secretoria de Salud, las instituciones
pUblicas de seguridad social y los demds que sefiale el Ejecutivo Federal."

¢ "Articulo 90. El Instituto elaborard los cuadros bdsicos de medicamentes que considere nece-
sarios, sujetos a permanente actualizacion, a fin de que fos producios en ellos comprendidos sean
los de mayor eficacia terapéutica.*

 "Articulo 38. Las dependencias y entidades del sector piblico que presten servicios de atencién
médica, se ajustaran a los Cuadros Bésicos de Insumos del Sector Salud, elaborados por el Consejo
de Solubridad en General.

La Secretarin promoverd la adopcion de los Cundros Basicos de Insumos entre los sectores social
¥ privada.”
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del RICICBCISS,® que disponen que las instituciones publicas del
Sistema Nacional de Salud, deben ajustarse al Cuadro Bésico y
al Catdlogo de Insumos del Sector Salud.

Lo anterior, a pesar de que el articulo 111 del Reglamento
de Prestaciones Médicas del IMSS establece que para la pres-
cripcién de medicamentos, el médico "se ajustard al Cuadro
Basico de Medicamentos del Instituto" y que la que se lleve a cabo
fuera de éste, se realizard en los casos que, excepcionalmente,
se requieran para la atencién de un derechohabiente, con apego
a las normas y requisitos emitidos por el Consejo Técnico del
[MSS. Esto es, si bien se refiere al cuadro bdsico de medicamentos
del IMSS y no al del Sector Salud, también lo es que este Ultimo
documento es al que deben ajustarse todas las instituciones
publicas que integran el Sistema Nacional de Salud.

e) Sentido de la resolucién

Con base en lo anterior, la Sala determiné revocar el amparo
otorgado a la quejosa, en cuanto al suministro del medicamento
soliris eculizumab, por lo cual las autoridades responsables
dejardén de otorgdrselo al no estar comprobada su seguridad, efi-
ciencia y eficacia terapéutica. Sin embargo, para ello deberd

72 *Articulo 50. De contormidad con lo establecido en los articulos 2B y 29 de lo Ley General de
Salud, los instituciones publicas del Sistema Macional de Salud, deberdn ojustarse of Cuadro Basico
y Caotdlogo y podran generar con hase en éste, listodos de insumos cuyo contenido no podra exce-
derlo. Las actualizaciones del Cuadro Bdsica y Catdlogo expreson los decisiones tomadas por los
instituciones que conformon fa Comisién, por lo que no se justificn que éstas dupliquen solicitudes
de informacién para determinar la colidad, eficacia, sequridad e implicaciones sconémicas de los
insumos. No obstante, sus decisiones de compra podran considerar la informocién adicional estric-
tnmente necesaria pora ese efecto.

Cada institucidn se reservoré el derecho de decidir respecto a la compra de los insumos contenidos
en el Cundro Bdsico y Catdlogo en funcion de lo que dispongen sus politicas insfitucienales, el
impudto y disponibilidad financieros correspondientes, El hecho de que un insumo sea incluido en
el Cuadro Bésico y Cotélogo de ninguna manera obliga a que los insfitucicnes ptiblices del Sisterna
Nacional de Salud adquieran diche insumo.”

DR © 2016. Universidad Nacional Auténoma de México - UNAM
Suprema Corte de Justicia de la Nacién



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

AMPARO EN REVISION 350/2014 11

atender las medidas terapéuticas adecuadas, bajo la estricta
responsabilidad de los médicos; con el fin de no arriesgar la salud
de la peticionaria de amparo, de forma que tendré que evaluarse
la pertinencia de retirar de inmediato o paulatinamente el far-
maco, para lo cual se otorgard el tratamiento sustituto idéneo

para su estado de salud.

Por otra parte, la Sala sefalé que no obstante que habia
negado el amparo a la quejosa, determiné concedérselo por la
omisién del IMSS de no tomar las medidas para adquirir el citado
farmaco, como ella lo reclamé en su demanda de amparo, toda
vez que el Juez, aun cuando en su sentencia le otorgé la pro-
teccion constitucional contra todos los actos reclamados, no se
pronuncié al respecto; de manera que la Sala al advertir esto,
de oficio acordé subsanar esta situacién para no dejar a la que-
josa en estado de indefensién,’! puesto que esta omisién le repre-

senta una violacién a su derecho a la salud.

Asf lo estimé, ya que como lo habia expresado, una de las
obligaciones conforme a este derecho humano consiste en pro-
curar la disponibilidad de medicamentos que curen, alivien las
enfermedades de las personas, o bien mejoren su estado de salud

y su calidad de vida, al ser éste un derecho amplio e integral.

De tal manera, enfatizé que a pesar de que el IMSS no con-

travino el derecho humano a la proteccién de la salud al negar

7" Para resolver lo anterior, lo Sala se apoyé de la jurisprudencia 2a./). 18/98, emitida por la
Segundo Sala de la Suprema Corte de Justicia de la Nacién, de rubro: "SENTENCIA INCONGRUENTE,
POR HABER AMPARADO EN CONTRA DE TODOS LOS ACTOS RECLAMADQS CUANDO SOLO
SE ESTUDIARON ALGUNQOS DE ELLOS, EL REVISOR DEBE CORREGIRLA Y ESTUDIARLOS, AUNQUE
NO HAYA AGRAVIO.", publicada en el Semanario... op. cit., Noveno Epoca, Tomo VI, agosto de
1998, pédgino 396; Registro digital: 195778.
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el suministro del indicado medicamento, si lo hizo con la referida
omisién de no tomar las medidas para solicitar a la Comisién
Interinstitucional del Cuadro Bdsico y Catdlogo de Insumos del
Sector Salud, la posibilidad de incluirlo, con lo que al atender la
peticion y seguir el procedimiento establecido en la ley, pudiera
decidirse sobre su seguridad, eficiencia y eficacia terapéutica.

Por tanto, la Sala considerd que para proteger el derecho a
la salud de la quejosa, respecto a la obligacién del Estado de
procurar la mencionada disponibilidad de medicamentos, el
IMSS esté legitimado segin los articulos 26 y 27 del Reglamento
Interior de la mencionada Comisién,’? como prestador del ser-
vicio de salud, para solicitar a la Comisidn Interinstitucional del
Cuadro Bdsico y Catalogo de Insumos del Sector Salud, la ac-
tualizacion del aludido cuadro bdsico para incluir el farmaco
indicado. De ahi que la Sala estimé necesario conceder a la
quejosa el amparo y proteccidn de la Justicia de la Unién en
contra de la citada omisién, para que, con fundamento en el

" Preceptos que son del tenor siguiente:

“Articuto 26. El Cuadro Basico y Catdlogo deberé mantenerse permanentemente actualizado,
tomando como base el avance del conocimienta y el desarrollo de la tecnologia. Lo actualizacion del
Cuadro Bésico y Catélogo tendréd como objetivo optimizacion de los recursos para la deteccion,
prevencién y atencién de las enfermedades que afectan a la poblacién procurando evitar la creacién de
claves de proveedor Unico, cuando existan otros insumos con carocteristicos equivalentes. La actua-
lizacién se realizard mediante procesos de inclusidn, modificacion y exclusién de insumos aprobados
por la Comisién.”

“Articulo 27. Podran salicitar actualizaciones de tos insumos en el Cuadro Basico y Catdlogo,
las instituciones publicas prestadoras de servicios de salud, las organizaciones cientificas, las aco-
demias y consejos de especialidad, los proveedores, las instituciones gubernamentales, asf como los
miembros de las Comisidn, el Secretario y el Presidente del Consejo de Salubridad General.

Las solicitudes y la documentacién que las ocompade deberan ser presentadas preferentermente
en medios digitales, conforme a los requisitos citados en este Reglamento. La solicitud y la documen-
tacién presentada con motivo de la actudlizacion serén conservadas en el Consejo de Salubridad
General durante un pericdo de cuatro afas, al término de los cuales se transferirdn al Archivo de
Conceniracién de la Secrefaria de Salud.”. Numerales conforme o los cuales la actualizacidn del Cuadro
Bésico y Cotdlogo de Insumos se realiza mediante procesos de inclusién, modificacién y exclusién;
ademds de que ésta pueden solicitarla las instituciones pablicas prestadoras de servicios de salud,
tas organizaciones cientficas, las academias, los consejos de especialidad, los proveedores, las
instituciones gubernamentales, los miembros de la Comisiéin, el Secretaria y el Presidente del Consejo
de Salubridad Generat.
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referido articulo 27 del RICICBCISS, por conducto del servidor
publico competente, solicite a dicha Comisién, la posibilidad de
incorporar el fdrmaco soliris eculizumab en el cuadro bdsico
interinstitucional, a fin de que una vez que se lleve a cabo el
procedimiento legal correspondiente, pueda decidirse sobre su
seguridad, eficiencia y eficacia terapéutica.

En virtud de lo anterior, la Sala modificé”® la sentencia del
Juez de Distrito, de forma que en una parte sobreseys en el
juicio,”* en la otra negé el amparo’® y, finalmente, otorgé la
proteccién constitucional a la quejosa.”®

73 Por lo que hace a los resolutivos relativos a la modificacién de la sentencia, el sobreseimiento
y la negativa del amparo, éstos se resolvieron por unanimidad de cuatro votos de los sefiores Ministros
Alberta Pérez Daydn, José Fernando Franco Gonzdlez Salas, Margarita Beatriz Luna Ramos y Presidente
Luis Maria Aguilar Morales.

74 Respecto de los actos reclomodos al Comisionado Federal y al Comisionado de Autorizacién
Sanitaria, ambos de la Comisién Federat para la Proteccién contra Riesgos Sanitarias, a la Comi-
sién Interinstitucional del Cuadro Bésico y Catdlogo de Insumos del Sector Salud, al Secretario de Salud,
al Conseja Técnico, al Director de Prestaciones Médicas, al Caordinador de Control de Abasto, al
Director de Administracién y Evaluacion de Delegaciones y al Director de Finanzas, estas Gltimas del
Instituto Mexicano del Seguro Social, asi como al Consejo Consultivo Delegacional y al Jefe de Pres-
taciones Médicas Delegacional, ambos del IMSS en Oaxaca.

7% En contra del acto atribuido al Director del Hospital General de Zona Ndmero Uno en Oaxaca
del IMSS, consistente en la negativa de suministrarle el medicamento soliris eculizumab.

76 En contra de la omisién atribuida al IMSS, consistente en no tomar las medidas para adquirir
el farmaco soliris eculizumab, en los términos y para las efectos seAalados en el Gltimo considerando
de esta resolucién. Resolutivo que alcanzé una mayoria de tres votos, con el voto en contra de la
sefiora Ministra Margarita Beatriz Luna Ramos.
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