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Calidad de los productos abortivos

El aborto con medicamentos en el domicilio se ha convertido en un método de rutina para la
interrupcién temprana del embarazo en todo el mundo durante la Ultima década. Se calcula que de
los 15,6 millones de abortos realizados en la India en 2015, por ejemplo, el 73% fueron abortos
con medicamentos que se produjeron fuera de los centros de salud.* Un estudio realizado en
Camboya en 2012 reveld que el 49% de las encuestadas que habian abortado en los 12 meses
anteriores lo habian hecho con medicamentos, una cifra que fue superior al 26% en 2010.?

Sin embargo, se calcula que uno de cada diez productos médicos en los paises de ingresos bajos
y medianos es falsificado o irregular.® Esto abarca también a los productos médicos esenciales
para la salud reproductiva como la mifepristona y el misoprostol. En algunos ambitos, los
medicamentos abortivos se ven gravemente afectados por practicas de fabricacién deficientes y
un transporte y almacenamiento deficientes.

Tanto las pildoras de mifepristona como de misoprostol suelen tener una vida util de 2 afios. Para
gue los medicamentos sean eficaces en el momento del consumo, el ingrediente activo en cada
pastilla debe ser del 90 al 110% del contenido etiquetado (CE). Un estudio en el que se evaluaron
215 muestras de misoprostol de 15 paises demostré que solo 119 (55%) contenian 90-110% del
CE (200 pg) de misoprostol. 85 (40%) estaban por debajo del 90% de la CL, de las cuales 14
muestras no contenian misoprostol en absoluto. 50 de las 215 muestras venian en envases de
plastico y aluminio, mientras que 165 venian en envases solo de aluminio. El 78% de las muestras
en envases de plastico y aluminio no cumplieron con las especificaciones requeridas, en
comparacion con el 35% de las muestras envasadas solo en aluminio.”

Posicion de la FIGO sobre el tema

FIGO trabaja con el objetivo primordial de proteger la salud y la seguridad de las mujeres y las
nifias. Los medicamentos abortivos irregulares o de calidad inferior aumentan el riesgo de fracaso
en los abortos con medicamentos, poniendo en riesgo a las mujeres y a las nifias que usan los
productos, a los prestadores que los recetan y las politicas que buscan promover y suministrar un
aborto con medicamentos seguro y eficaz.

Es vital que los gobiernos, prestadores, compradores y agencias internacionales definan o
identifiquen el mecanismo de garantia de calidad apropiado que respetaran y limitaran la
adquisicion y distribucion de medicamentos abortivos solo a quienes cumplan estas normas. Por
ejemplo, los medicamentos que hayan sido aprobados por la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS) a través de su Programa de Precalificacion de la OMS, autorizados por una autoridad
reguladora estricta,” o que tengan la condiciéon de Panel de Revision de Expertos 2 del FNUAP.°

FIGO recuerda que las agencias correspondientes tienen la responsabilidad de asegurar la
calidad, confiabilidad y accesibilidad de los procesos que otorgan una condicion determinada.

Recomendaciones de la FIGO

FIGO subraya la necesidad y la importancia de almacenar, transportar, recetar y dispensar
medicamentos abortivos dentro de los pardmetros indicados por los fabricantes y las guias
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clinicas correspondientes. FIGO recomienda que los productos de misoprostol (y paquetes
combinados) se envasen en blister de doble capa de aluminio para asegurar una correcta
adquisicion y dispensacion del medicamento, a menos que haya instalaciones con cadenas de
suministro que aseguren la temperatura y las condiciones de almacenamiento necesarias.

FIGO recomienda que cada gobierno, autoridad sanitaria, agencia nacional de compras y agencia
internacional cuente con un sistema demostrable para analizar las muestras de los medicamentos
abortivos en todos los puntos de sus cadenas de suministro hasta su dispensacion. Dichas
pruebas deben incluir un ensayo y en lo posible, pruebas de contenido de agua, productos de
degradacién y otras sustancias. Todas las pruebas deben realizarse en laboratorios acreditados
gue operen con normas de alta calidad

Compromisos de la FIGO

FIGO se compromete a:

e Publicar y difundir un libro blanco completo sobre la calidad abortiva

e Mediante investigaciones complementarias, permitir que todos los usuarios finales puedan
determinar la calidad abortiva del producto y, por lo tanto, garantizar que haya estrategias
efectivas de reduccion de lesiones

e  Publicar y compartir informacién para mujeres, nifias y prestadores sobre cémo identificar los
productos abortivos de calidad
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Acercade la FIGO

La FIGO es una organizacion profesional que reiine a méas de 130 asociaciones de obstetricia y
ginecologia de todo el mundo. La vision de la FIGO es que las mujeres del mundo alcancen los mas
altos estandares de salud y bienestar fisico, mental, reproductivo y sexual posibles a lo largo de su vida.
Nos encargamos de las actividades del programa mundial, con especial atencion al Africa subsahariana
y el Asia sudoriental.

La FIGO aboga en el ambito mundial, especialmente en relacién con los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS) relacionados con la salud reproductiva, materna, neonatal, infantil y adolescente y a
las enfermedades no transmisibles (ODS3). También trabajamos para mejorar la condicién de la mujer y
permitir su participacién activa en el logro de sus derechos reproductivos y sexuales, lo que incluye
abordar la mutilacién genital femenina (MGF) y la violencia de género (ODS5).

También proporcionamos educacion y formacién a nuestras Sociedades miembros y fomentamos la
capacidad de las de los paises de bajos recursos mediante el fortalecimiento del liderazgo, las buenas
practicas y la fomentando los didlogos sobre politicas.

La FIGO mantiene relaciones oficiales con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y tiene estatus
consultivo en las Naciones Unidas (ONU).

Acerca de la terminologia que utilizamos

En nuestros documentos, a menudo utilizamos los términos "mujer”, "nifa" y "mujeres y nifias".
Reconocemos que no todas las personas que requieren acceso a servicios ginecoldgicos y obstétricos
se identifican como mujer o nifia. Todas las personas, independientemente de su identidad de género,
deben tener acceso a servicios y cuidados adecuados, inclusivos y sensibles.

También usamos el término "familia”. Cuando lo hacemos, nos referimos a un grupo reconocido (quizas
unido por sangre, matrimonio, pareja, convivencia o adopcién) que forma una conexion emocional y sirve
como una unidad de la sociedad.

FIGO reconoce que el lenguaje que usamos no es inclusive por naturaleza. Estamos llevando a cabo
una revision exhaustiva de las palabras y frases que usamos para describir a las personas, la salud, el
bienestar y los derechos, para demostrar nuestro compromiso al desarrollo de politicas, programas y
servicios inclusivos.

Para consultas  Rob Hucker, Jefe de Comunicacién y Compromiso
rob@figo.org +44 (0) 7383 025 731

En relacién con este tema

Federacion Internacional de Ginecologia y Obstetricia. FIGO Statement: Abortifacient Product
Quality. 2021. Se puede consultar en: https://www.figo.org/resources/figo-statements/abortifacient-
product-quality
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