EL IMPACTO DE LAS POLITICAS INTERNACIONALES SOBRE
DROGAS EN EL ACCESO A MEDICAMENTOS FISCALIZADOS
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SOBRE DROGAS Y LA DISPONIBILIDAD DE
MEDICAMENTOS FISCALIZADOS

¢QUE DICEN LA ONU Y LOS ORGANISMOS
INTERNACIONALES?

ACCESO A LOS MEDICAMENTOS FISCALIZADOS Y
EL DEBATE DE LA UNGASS

A medida que los Estados miembros de las Naciones
Unidas evalian cuidadosamente el sistema de fiscalizacién
de las drogas, han surgido una serie de debates entre los
gobiernos sobre como balancear las leyes internacionales
sobre drogas con los derechos humanos, la salud publica,
las alternativas al encarcelamiento y la experimentacién
con las regulaciones.

Esta serie busca ofrecer una guia sobre las razones por
las que los gobiernos no deben ignorar el impacto en
los derechos humanos y la salud ptblica de las actuales
politicas sobre drogas.
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ACCESO A
MEDICAMENTOS
FISCALIZADOS

Cada afio, decenas de millones de personas se enferman o sufren
dolor debido a la falta de acceso amedicamentos fiscalizados

o controlados - que son medicamentos cuya distribuciony

uso estanregulados bajo las convenciones internacionales

sobre drogas o leyes nacionales para el control o fiscalizacion

de medicamentos.
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INTRODUCCION

Cada afio, decenas de millones de personas se enferman o sufren dolor
debido a la falta de acceso a medicamentos fiscalizados o controlados
- que son medicamentos cuya distribucion y uso estan regulados bajo
las convenciones internacionales sobre drogas o leyes nacionales parael
control o fiscalizacion de medicamentos. Entre los que no tienen acceso
a estos medicamentos estan 5.5 millones de pacientes con cancer ter-
minal y 1 millén de personas que estan en la etapa final del SIDA, asi
como mujeres pariendo, pacientes con enfermedades crénicas o heridas
producto de la violencia o accidentes y personas que se recuperan de
alguna operacidn. Se necesita un amplio suministro de materiales brutos
para producir esos medicamentos, y muchos son costosos de elaborar.
La disponibilidad de medicamentos controlados esta limitada por la
persistencia de mitos, regulaciones restrictivas, falta de inversion en el
entrenamiento de los profesionales de la salud - dando como resultado
un entendimiento limitado y débil sobre el alivio del dolor y la dependen-
cia a las drogas - y sistemas ineficientes de suministros y distribucion.

Los medicamentos fiscalizados' tienen usos diversos y criticos en la salud publica
moderna - desde analgesia, anestesiay trato de la dependencia a las drogas hasta los
relacionados con la salud materna, salud mental, neurologia y cuidados paliativos. Esos
usos estanreconocidos en las convenciones internacionales sobre drogas que resaltan
alos medicamentos controlados como indispensables para fines médicos y cient(ficos.
La Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes va mas alla, estipulando que los
Estados estanobligados aimplementar las medidas adecuadas para asegurar la dispo-
nibilidad de medicamentos controlados para tales usos.?

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) considera que un enfoque balanceado de
salud publica requiere de un mayor acceso a medicamentos fiscalizados para uso cien-
tificojustificado minimizando, al mismo tiempo, su desvio para usos no médicos.?

0/

Mundialmente
55millardos de
personas tienen acceso
limitado-onotienen
acceso-amedicamentos
adecuados paraelalivio
deldolor.Estorepresenta
el75por cientodela
poblacionmundial.

1 Ejemplos de medicamentos controlados incluyen
aquellos que se usan para tratar el dolor como
morfinay codeinay para la dependencia de
opioides como metadonay buprenorfina. Hay que
destacar que hay doce medicamentos fiscalizados
en la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales
de laOMS. Véase Organizacion Mundial de la
Salud, Lista Modelo de Medicinas Esenciales de
la OMS, 19 Lista (enmendada en Agosto 2015),
http://wwwwho.int/medicines/publications/
essentialmedicines/en/

2 LaConvencién Unica de 1961 reconoce
especificamente laimportancia de los
estupefacientes, como medicamentos analgésicos,
e indica que los gobiernos deben asegurar su
disponibilidad para el alivio del dolor.

3 VerOrganizacién Mundial de la Salud - Mejorar
el Acceso aMedicamentos Controlados Bajo
las Convenciones Internacionales sobre
Drogas (OMS, Informe con el Acceso al Programa
de Medicamentos Controlados, 2012) [en lo
sucesivo Informe de la OMS], http://www.who.int/
medicines/areas/quality_safety/ACMP BrNote_
Genrl_ EN_Apr2012.pdf


http://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/
http://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/
http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/ACMP_BrNote_Genrl_EN_Apr2012.pdf
http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/ACMP_BrNote_Genrl_EN_Apr2012.pdf
http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/ACMP_BrNote_Genrl_EN_Apr2012.pdf
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4 Legalmente, el término 'estupefaciente’incluye

sustancias que van desde opioides y cocaina
amariguana.

Véase Junta Internacional de Fiscalizacion

de Estupefacientes, Informe de la Junta
Internacional de Fiscalizacion de
Estupefacientes sobre la Disponibilidad de
Medicamentos Controlados Internacionalmente:
Asegurar el Acceso para Fines Médicos y
Cientlficos, it UN. Doc. E/INCB/2010/1/Supp.1
(20m) [en lo sucesivo Informe JIFE], https://www.
inch.org/documents/Publications/AnnualReports/
AR2010/Supplement-AR10_availability English.pdf

6 Véaseibid, parrafo132.
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LAS CONVENCIONES INTERNACIONALES SOBRE DROGAS
Y LA DISPONIBILIDAD DE MEDICAMENTOS FISCALIZADOS

Las convenciones internacionales sobre drogas consisten en tres tra-
tados principales:

La Convencién Unica sobre Estupefacientes de 1961, enmendada por el
Protocolo de 1972 (Convencién Unica);

El Convenio sobre Sustancias Sicotrépicas de 1971 (Convenio de 1971); y

La Convencidon contra del Trafico llicito de Estupefacientes y Sustancias
Psicotrépicas de 1988.

Las convenciones se complementan y se refuerzan. La Convencién Unica y el Convenio
de 1971 codifican las reglas de control internacional de las drogas en el caso de estupe-
facientes y sustancias psicotropicas sintéticas; y, la Convencion de 1988 fortalece las
obligaciones de los Estados de criminalizar la produccién, posesién y trafico ilicito de
drogas.*Las convenciones internacionales sobre drogas son parte del derecho interna-
cional(lasreglas que gobiernanlas relaciones entre los Estados y sus responsabilidades).

Las convenciones internacionales sobre drogas estan fundamentadas en la premisa de
una preocupacion por “la salud y bienestar de la humanidad” e imponen una obligacion
dual a los Estados signatarios - principalmente, que deben asegurar la disponibilidad
adecuada de las sustancias controladas para uso médico y cientifico legitimo mientras
previenen su desvio y uso indebido.5 Esta obligacion dual también figura en el mandato
de la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE) - un organismo de
fiscalizacion independiente y cuasi-judicial que vigila la ejecucion de las convenciones
internacionales sobre drogas. La JIFE establece que lametageneral de unbuensistema
nacional e internacional para el manejo de la disponibilidad de estupefacientes y sus-
tancia psicotropicas deberf{a ser aliviar el dolor y sufrimiento al asegurar el suministro
seguro de los mejores medicamentos asequibles para pacientes que los necesitan.


https://www.incb.org/documents/Publications/AnnualReports/AR2010/Supplement-AR10_availability_English.pdf
https://www.incb.org/documents/Publications/AnnualReports/AR2010/Supplement-AR10_availability_English.pdf
https://www.incb.org/documents/Publications/AnnualReports/AR2010/Supplement-AR10_availability_English.pdf
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LaConvenciénUnicay el Convenio de1971reconocenexpresa-
mente que los estupefacientes y sustancia psicotropicas son
indispensables parafinesmédicosy cientificos.LaConvencién
Unicaimpone laobligaciénpositivaalos Estados de establecer
las estipulaciones adecuadas para asegurar la disponibilidad
deestosmedicamentos.El Convenio de1971consagraunaobli-
gacionmas limitada de requerir elacceso a psicotropicos para
fines médicos sinrestricciones injustificadas.

Mas alla de esto, la Convencion Unica y el Convenio de 1971
seenfocanenelcontroldelasustanciay danunaorientacion
adicional limitada sobre el imperativo médico de acceso a
medicamentos controlados. Este énfasis sobre el controlen
eltextode las convenciones ha contribuido al dominio de las
politicas nacionales orientadas alafiscalizacion -enmuchos
casos endetrimento del acceso a esos medicamentos.

La Convencién Unica establece unos requisitos regulato-
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“En2010... el Relator Especial sobre

el Derecho ala Salud exhorto a los
Estados areformar leyes nacionales
con el finde aumentar el acceso a
medicamentos esenciales fiscalizados
y asumir un enfoque basado en los
derechos humanos en el contexto del
control razonable de las drogas”

rios m{nimos razonables para prescribir medicamentos controlados a nivel nacional,
pero explicitamente permite a los Estados imponer controles estrictos silo consideran

necesario. Especificamente, la Convencién Unica requiere:

Licencias para la elaboracion, comercio y distribucion de sustancias controladas;

Prescripciones para el suministro y entrega de sustancias controladas;

Autorizacién gubernamental para la importacién o exportacion, asi como transporte

o transferencias de sustancias controladas; y

Que los gobiernos den informes estadisticos al JIFE y retener los registros por un

periodo no menor de dos afios.
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7 Consejo de Derechos Econémicos, Sociales y

Culturales, Comentario General Nimero 14, el
Derecho allogro del Mayor Estandar Posible de
Salud, Doc. ONUE/C12/2000/4 (2000) [de aqu{en
adelante ECOSOC Comentario General Nro. 14].

Véase ibid.; véase también Consejo de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales, Comentario
general Nro. 3, LaNaturaleza de las Obligaciones
de los Estados Partes paragrafo 10, ONU Doc
E/19991/23(1991). El Consejo confirma que los
estados partes tienen una obligacion basica

de asegurar el logro de, al menos, los niveles
esenciales de cada uno de los derechos anunciados
enelPacto, y que la obligacién a dar medicamentos
esenciales es una de esas obligaciones basicas.

9 Anand Grover (Relator Especial sobre el Derecho

alaSalud), Informe del Relator Especial sobre
elDerecho de toda Persona a Disfrutar del mds
alto Estdndar Posible de Salud Fisicay Mental
Posible.6 ONU Doc. A/65/255 (Agosto 6, 2010),
http://bit.ly/INZNZD9
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¢QUE DICEN LA ONU Y LOS ORGANISMOS
INTERNACIONALES?

El derecho a la salud y el acceso a medicamentos controlados
ElPactoInternacional sobre Derechos Economicos, Socialesy Culturales (PIDESC) reco-
noce elderecho de todapersonaadisfrutar del mayor estandar posible de salud mental
y fisica. Un estado no puede garantizar la salud en simisma - el derecho a la salud es un
derecho alaatencionde salud adecuaday a las determinantes subyacentes de la salud.
Eso incluye el derecho a la disponibilidad, accesibilidad, aceptabilidad y calidad de un
grupo definido de servicios, productos e informacidn, conlacorrespondiente obligacién
delEstadodedarlos pasosnecesarios paralograr progresivamente la plenarealizacion
deesederecho.Algunas obligacionesbasicas -comoasegurar elaccesoamedicamentos
esencialesy lano discriminacion - deben ser priorizadas inmediatamente.’

Distintos organismos de derechos humanos, incluyendo el Comité de Derechos Economi-
cos,Socialesy Culturales (CDESC), el Comité de los Derechos del Nifio (CDN) y el Relator
Especial de las Naciones Unidas sobre el Derecho a la Salud, han confirmado estas obli-
gaciones, y han enfatizado tareas especificas inmediatas y continuas del Estado para
asegurar el acceso a medicamentos esenciales, incluyendo los medicamentos contro-
lados, en el cumplimiento del derecho alasalud.®

En2010, enreconocimiento alimpactonegativode lapoliticasobre drogas enel disfrute
del derecho a la salud, el, para ese momento, Relator Especial sobre el Derecho a la
Salud exhortd alos Estados amodificar sus leyes nacionales paraaumentar elacceso a
medicamentos esenciales fiscalizados, y atomar unenfoque basado enlos derechos en
el contexto de un controlrazonable de los medicamentos.?

La prohibicion de tratos crueles, inhumanos y degradantes y el acceso a
medicamentos controlados

ElPacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos y la Convencidn contra la Tortura
indicanque ningunapersonadebe sersujetaatratosopenas crueles, inhumanas o degra-
dantes. Se entiende que estas provisiones representan una obligacién positiva en los
Estados de preveniry proteger alas personas en su jurisdiccion de ese tipo de trato.


http://bit.ly/1NZNZD9
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El Relator Especial de la ONU sobre la Tortura ha atendido
especificamente eltemadeltratamiento del dolor,indicando
que “la denegacion de hecho del acceso al alivio del dolor, si
provoca dolor y sufrimiento graves, constituye trato o pena
cruel, inhumano o degradante."® El Relator Especial sobre la
Tortura también indico especificamente que la “denegacion
del tratamiento de sustitucidn de opiaceos” es “una forma
particulardemalostratos,yposiblementedetortura“recono-
ciendoelimpactode los dolorosos sintomas del sindrome de
abstinencia." Ese reconocimiento activa la obligacién de los
Estados de proteger a las personas de un trato degradante.
Estaobligacionesinmediatay absoluta-lo que significaque
esanegacion de tratamiento nunca es aceptable.

El acceso a medicamentos controlados o fiscalizados: declaraciones y resoluciones
de la ONU y otros organismos multilaterales

En los ultimos afios hemos visto un mayor reconocimiento de la necesidad de un
mejor acceso a los medicamentos controlados, incluyendo por parte de la Comision
sobre Estupefacientes, el organismo de politicas sobre drogas mas importante de las
Naciones Unidas.

En 2009, los Estados miembros de la ONU adoptaron una declaracion politica y un plan
de accion sobre drogas en la Reunidn de Alto Nivel de la Comisién sobre Estupefacien-
tes (Declaracion del 2009). La Declaracién del 2009 invita a mantener un balance entre
la demanda por y el suministro de estupefacientes y sustancias psicotrdpicas para ast
asegurarelaliviodeldoloryelsufrimiento.LaDeclaracién del2009 también hace inciden-
cia politica por la disponibilidad de terapia asistida con medicamentos como parte de un
paquete integral de servicios para el tratamiento de la dependencia alas drogas.”

En 2010, la Comisidn sobre Estupefacientes adoptd una resolucién enfocada en la pro-
mocion de ladisponibilidad adecuada de medicamentos controlados.® Alreconocer que
algunos paisestienenbarreras administrativas mas estrictas que las medidas de control
requeridas por la Convencién Unica, esta resolucidn solicita a los Estados la implemen-
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“En 2015, la Organizacion de Estados
Americanos adopto el primer tratado
de derechos humanos para incluir
obligaciones explicitas y‘asegurar
que los medicamentos considerados
esenciales por laOMS... estén
disponiblesy sean accesible para
personas de mayor edad’

10 Manfred Nowak (Relator Especial sobre la Tortura),
Informe delRelator Especialsobre la Tortura
y Otros Tratos y Penas Crueles, Inhumanos y
Degradantes, ONU Doc. A/HRC/10/44 (14 de
enero del 2009), http://daccess-dds-ny.un.org/
doc/UNDOC/GEN/G09/103/15/PDF/G0910315.
pdf?OpenElement

11 Juan E.Méndez (Relator Especial sobre la Tortura)
Informe del Relator Especial sobre la Tortura
y Otros Tratos y Penas Crueles, Inhumanos y
Degradantes, parrafo 73 ONU Doc. A/HRC/22/53 (1
de febrero del 2013), http://daccess-dds-ny.un.org/
doc/UNDOC/GEN/G13/105/80/PDF/G1310580.
pdf?OpenElement

12 Oficina de las Naciones Unidas sobre Drogas y
Delitos, Comision Segmentada de Alto Nivel
sobre Estupefacientes, Declaracion Politicay
Plan de Accién sobre Cooperacion Internacional
yEstrategia Integraday Balanceada para
Contrarrestar el Problema Mundial de Drogas,
Plan de Accién parrafos 2(a), 10(c) (Viena, Mar 11y
12,2009).

13 Comisién sobre Narcéticos, Resolucién 53/4
Promocidn de una Adecuada Disponibilidad de
Estupefacientes y Sustancias Psicotropicas
Controladas Internacional para fines médicos
ycientificos y prevenir su desviaciony abuso
(Marzo 12, 2010).


http://daccess-dds-ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/G09/103/15/PDF/G0910315.pdf?OpenElement
http://daccess-dds-ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/G09/103/15/PDF/G0910315.pdf?OpenElement
http://daccess-dds-ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/G09/103/15/PDF/G0910315.pdf?OpenElement
http://daccess-dds-ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/G13/105/80/PDF/G1310580.pdf
http://daccess-dds-ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/G13/105/80/PDF/G1310580.pdf
http://daccess-dds-ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/G13/105/80/PDF/G1310580.pdf

O

Esta solicitud est4 basada en la Junta Internacional

de Fiscalizacion de Estupefacientes, Informe Anual,

Recomendacién 40 (2009).

Comisién sobre Estupefacientes Res. 54/6,
Promocidn de una Adecuada Disponibilidad de
Estupefacientes y Sustancias Psicotrépicas
Controladas Internacional para fines médicos y
cientificos y prevenir su desviaciony abuso (25 de
marzo, 2011). La resolucion pide adicionalmente a
UNODC que elabore un guia técnica exploratoria,
revise laley modelo y asegure que la ley modelo
seaaccesible y facil de entender por los Estados.

LaLey Modelo UNODOC 2003 establece que “los
opioides como la morfina deberia ser objeto de
regulaciones estrictas! Eso fue analizado en 2009
por el Grupo de Estudios de Politicas y Dolor enla
Universidad de Wisconsin en donde se concluyé
que esos instrumentos en el modelo no reflejan
todos los requisitos de la Convencién Unica. El
Grupo concluyo que el modelo de UNODOC

no establece una obligacion a los gobiernos
nacionales para asegurar la disponibilidad de
opioides para fines médicos y consiguieron que los
controles recomendados son excesivos y podrian
generar una disponibilidad limitada de opioides
para fines médicos. Véase S. Asra Husain, Marty
Skemp Brown & Martha A. Maurer, ;/Aseguran
las Leyes Nacionales sobre Fiscalizacion de
Medicamentos la Disponibilidad de Opioides
para Fines Médicos y Cientificos? 92 OMS
108,108-16 (2013), http://www.who.int/bulletin/
volumes/92/2/13-121558/en/

17 Asamblea Mundial de la Salud, Fortaleciendo los

Cuidados Paliativos como un Componente de una
Atencioén Integral en el Curso de la Vida WHAG7.19,
(24 de mayo, 2014), http://apps.who.int/gb/ebwha/
pdf files/WHA67/A67 R19-en.pdf
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tacion de todos los pasos necesarios paramejorar la disponibilidad de estupefacientes
con fines médicos de acuerdo con las recomendaciones de la OMS." Esta resolucion
también exhorta a los Estados a asegurar que los fiscalizadores y profesionales de la
salud entiendan que los medicamentos basados en opioides son indispensables para el
alivio del dolor y sufrimiento.

En 2011, la Comision sobre Estupefacientes aprobé una resolucion requiriendo que
ECOSOC, JIFEy OMS trabajen conjuntamente para actualizar laley modelo de la Oficina
de las Naciones Unidas contra la Drogay el Delito - UNODC para asegurar que reflejen
unbalance apropiado entre elaccesoamedicamentos controladosy la prevencionde su
desvio o uso indebido." Todavia no se ha publicado la nueva ley modelo.”®

En 2014, la Asamblea Mundial de la Salud aprobd una resolucién hito apoyando la inte-
gracion de los cuidados paliativos en los sistemas de salud. Esta resolucién invita a
los Estados a permitir que los esfuerzos para prevenir el desvio de estupefacientesy
sustancias psicotropicas bajo el control internacional no dé como resultado barreras
regulatorias inapropiadas para el acceso a los medicamentos. Estaresolucion también
exhortaalospaisesa‘“revisary, cuando seaapropiado, modificar leyesy politicas locales
ynacionales sobreel controlde medicamentos... paramejorarelaccesoyusoracionalde
medicamentos para el alivio del dolor de acuerdo con las convenciones internacionales
sobre el control de drogas de las Naciones Unidas."”

Mas recientemente, en 2015, la Organizacion de Estados Americanos adopto el primer
tratado de derechos humanos que incluye obligaciones explicitas y “asegura que los
medicamentos considerados esenciales por la OMS... estén disponibles y sean accesi-
ble para personas mayores." La Convencién Interamericana sobre la Proteccidn de los
Derechos Humanos de Personas Mayores entrara en efecto cuando sea ratificada por
dos Estados.


http://www.who.int/bulletin/volumes/92/2/13-121558/en/
http://www.who.int/bulletin/volumes/92/2/13-121558/en/
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA67/A67_R19-en.pdf
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA67/A67_R19-en.pdf
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ACCESO A MEDICAMENTOS FISCALIZADOS Y EL DEBATE
DE LA UNGASS

A pesar de la gran cantidad de leyes y politicas internacionales sobre el
acceso a medicamentos controlados, la obligacion dual de los Estados
bajo las convenciones internacionales sobre drogas muchas veces no ha
sido entendida adecuadamente. Muchos factores contribuyen al fracaso
de los Estados cuando tratan de balancear la disponibilidad de medi-
camentos controlados con la prevencidn del abuso, desvio y trafico de
sustancias controladas.

Desafios asociados con la clasificacion

La clasificacion de las sustancias es la base del sistema internacional de control de
drogas. La clasificacion es la identificacién y agrupacion de sustancias de acuerdo con
su potencial para el abuso en comparacién a su valor para fines médicos y, por consi-
guiente, el establecimiento del nivel de regulacién apropiado. En las ultimas décadas,
el aumento del uso no médico de medicamentos con prescripcion ha generado impor-
tantes preguntas sobre la clasificacion y el miedo al uso indebido. Sin embargo, debido
a que la clasificacion de sustancias en los controles mas estrictos puede significar una
mayor obligacidnregulatoria, es imperativo que el valor médico de esa sustanciano sea
menospreciado o ignorado.

Unejemploreciente asociado con la clasificacidn de sustancias es la deliberacién sobre
la propuesta fiscalizacidn de la ketamina. Los sistemas de salud dependen mucho de la
ketamina, unanestésico usado en procedimientos quirlirgicos en algunos paises del sur
global.LaketaminaestadenlaListaModelo de laOMS de Medicamentos Esenciales. Sin
embargo, conbase ainformes de China, Indonesia, Australiay los Estados Unidos, entre
otros paises, laketamina también se usa como droga recreacional.



18 Véase Organizacion Mundial de la Salud, Informes
de los érganos consultivos. Comité de Expertos
en Farmacodependencia, parrafo 6, ONU

Doc EB136/48 (19 de diciembre del 2014),
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB136/
B136_48-sp.pdf

19 Consorcio Internacional sobre Politicas de Drogas,
La Comision 2015 sobre Estupefacientes y su
Segmento Especial sobre Preparativos para la
Sesion Especial de las Naciones Unidas sobre el
Problema Mundial de las Drogas (2015).

20 Comision Mundial de Politica de Drogas, El
Impacto Negativo de la Clasificacion de
Drogas enla Salud Publica: la Crisis Mundial
del Dolor Evitable, 16-17 (2015), http://www.
globalcommissionondrugs.org/reports/.La
Comision Global noté que la JIFE ha fracasado
histéricamente a la hora de presionar a gobiernos
para que aumenten sus estimados y cumplan las

“evidentes necesidades médicas’

21 Véase engeneral Human Rights Watch, Estado
Global del Tratamiento del Dolor: Acceso a los
Cuidados Paliativos Como un Derecho Humano
(20m), https://www.hrw.org/sites/default/files/
reports/hhros11W.pdf
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A solicitud de los Estados miembros, el Comité de Expertos de la OMS en farmacode-
pendencia (ECDD por sus siglas en inglés) revisd la evidencia sobre el potencial uso no
médico de laketamina, sus potenciales impactos enlasalud publicay suimportanciaen
lapracticamédica.ELECDD concluyo que‘basado enevidencias acumuladasy datasobre
el uso no medico, desvio y trafico, y las pruebas del valor terapéutico de la ketamina’
esta no deberia estar fiscalizada.”® A pesar de esas conclusiones, a principios de 2015,
China pidid a la Comisidn sobre Estupefacientes que considerara colocar a la ketamina
en lalistade control masrestrictiva posible segtin la Convencidn de 1971 - Clasificacion
1. Algunos Estados miembros y muchos actores de la sociedad civil se opusieron fuer-
temente a la propuesta con base en que reducir{a significativamente el acceso médico
alamisma por parte de millones de personas. Al final, China le pidi¢ a la Comisién sobre
Estupefacientes que pospusiera la decision sobre la clasificacion de la ketamina para
permitirle recolectar mas informacion.”

Desafios asociados con los estimados

La Convencién Unica impone un sistema de estimados con la visién de asegurar una
cantidad adecuada de medicamentos controlados. Los Estados deben presentar los
estimados anuales de sus necesidades de medicamentos controlados (algunas veces
referidas como cuotas) al JIFE; estos estimados deben especificar la cantidad necesaria
de cada sustancia para satisfacer las necesidades médicas y cientificas de sus pobla-
ciones. Sin embargo, debido a muchos factores, muchos Estados no tiene la data para
estimaradecuadamente sus necesidades anuales. Como consecuencia, los Estados pre-
sentan estimaciones muy por debajo de las necesidades médicas (muchas veces basadas
en niveles inadecuados de consumo del afio anterior) o no presentan estimado alguno.
Por muchos afios habia poca presion para que mejoraran sus estimados o asistencia
para mejorar sus practicas.?® En 2011, un informe de Human Rights Watch concluyd que
trece paises del surglobal (BurkinaFaso, Burundi, Camboya, Reptiblica de Africa Central,
Chad, Costa de Marfil, Etiop{a, Hait{, Malaui, Mali, Niger, Nigeriay Ruanda) no reservaron
o consumieron suficientes opioides como paratratar nialuno por cientode los pacientes
con cancer terminaly SIDA .2


http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB136/B136_48-sp.pdf
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB136/B136_48-sp.pdf
http://www.globalcommissionondrugs.org/reports/
http://www.globalcommissionondrugs.org/reports/
https://www.hrw.org/sites/default/files/reports/hhr0511W.pdf
https://www.hrw.org/sites/default/files/reports/hhr0511W.pdf
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Grafico 1: Consumo Global de Analgésicos 2010
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Las fronteras y nombres indicados y las designaciones usadas en este mapa no implican en lo absoluto la opinién por parte de la Organizacién Mundial
de la Salud en relacion al estatus legal de cualquier pals, territorio, ciudad o area o sus autoridades, o sobre la eliminacion de sus fronteras. Las lineas
entrecortadas en el mapa representan aproximadamente las fronteras en las que todavia no hay un acuerdo pleno. Fuente Data: OMS?2  © OMS 2012

En 2012, la JIFE y la OMS se aliaron para producir una Guia para estimar las necesida-
des de sustancias sometidas a fiscalizacion internacional, con la meta de asistir “a los
gobiernos de los paises conbajos niveles de consumo de medicamentos controlados en
el calculo de sus necesidades,”y mejorar la eficacia del sistema de estimados. A pesar
que esa guifa era muy necesaria, se necesitan recursos y compromisos para tener los

22 Béatrice Duthey et al,, Consumo Adecuado de

mecanismos de coordinaciény procesos necesarios para un sistema de estimados que Analgésicos Opioides aniveles de nacional,
. g o . ional y global en 2012, su relacién con nivel
funcione. En el pasado, los expertos en salud publica criticaron la habilidad de la JIFE a fegonergg bRaren S st converes
de desarrollo y cambios comparados conel
lahora de manejar sumandato conflictivo de controly suministroy pidieron que la OMS 2006.47). OF PAIN & SympTom Mawr. 283,
tuviera una mayor autoridad en el proceso de estimados. El esfuerzo conjunto de JIFE 283.97(2014)
y OMS podr{a ser un paso en la direccién correcta. 23 Véase Elimpacto Negativo del Control de Drogas

enlaSalud Publica, notasupra20eni2.
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La OMS estima que cerca del 80 por ciento de los pacientes con cancer
sufriran de dolor moderado o severo al final de sus vidas y requeriran morfina
por unos 90 dias antes de sumuerte.

24 Human Rights Watch, “Todo lo que puedo hacer
esllorar”El cancer ylaluchapor los cuidados
paliativos en Armenia (2015), https://www.hrw.
org/report/2015/07/14/all-i-can-do-cry/cancer-
and-struggle-palliative-care-armenia

25 Unresumen breve de pais: Armenia, Tratamiento
del Dolor, Sociedad Americana del Cancer (8 de
abril del 2015).

El Informe 2015 de Human Rights Watch sobre cuidados paliativos en
Armenia describe el sufrimiento como resultado de un tratamiento
inadecuado con opioides para personas con cancer y la carga emocional
para los familiares de las mismas. La data recolectada por Human Rights
Watch en nueve policlinicas en Armenia indica que menos de un 8 por
ciento de las personas que murieron por el cancer en 2011 recibieron
opioides fuertes antes de fallecer.2* Armenia consume solo 1.1 kilos de
morfina por afio - una cantidad suficiente para tratar adecuadamente
el dolor moderado o severo en solo tres por ciento de los pacientes con
cancer terminal o SIDA.%

Paramejorar efectivamente sus estimados de medicamentos controlados, los Estados
deben asegurar que las autoridades de fiscalizacion de drogas y de salud trabajen de
manera coordinada conese fin; que unnimero adecuado de profesionales de salud estén
autorizados y entrenados para prescribir medicamentos controlados; y contrarrestar
de manera apropiada los miedos exagerados sobre la adiccidn o sobre el uso indebido.



https://www.hrw.org/report/2015/07/14/all-i-can-do-cry/cancer-and-struggle-palliative-care-armenia
https://www.hrw.org/report/2015/07/14/all-i-can-do-cry/cancer-and-struggle-palliative-care-armenia
https://www.hrw.org/report/2015/07/14/all-i-can-do-cry/cancer-and-struggle-palliative-care-armenia
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Desafios asociados con actitudes, estigma y falta de conocimientos

En 2010, la JIFE realizd encuestas con los gobiernos sobre los factores que, segun ellos,
influencian la disponibilidad de opioides para fines médicos y encontroé que 67 de los 70
que contestaron indicaron la adiccion como una de las barreras.?® Los profesionales de
la salud, legisladores y el publico en general podrian tener preocupaciones exageradas
y sinfundamento sobre la posibilidad de la dependencia en los opioides y de los efectos
colaterales de suuso médico.”’

Grafico 2: Principales factores que afectan la disponibilidad de los opioides para necesidades
médicas, JIFE 201028
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Nota: Los resultados indicados en el grafico estan basados en las respuestas de los paises y territorios
apreguntas de seleccion mltiple. Ellos podian seleccionar mas de una respuesta.

Con respecto a los trabajadores del sector salud, un adecuado entrenamiento e
informacion sobre el uso apropiado de los medicamentos controlados - incluyendo
entrenamiento sobre cémoreconocer y manejar el dolor - es critico pararectificar esas
preocupacionesy evitar prescripcionesinapropiadas. Lafaltade informacién confiable,
miedo e incertidumbre lo que genera son trabajadores de la salud que dejan de utilizar
los medicamentos controlados -endetrimento de los pacientes.?? Los profesionales de
la salud también deber{an recibir apoyo para superar el estigma sobre la adiccion. Por
ejemplo, aun cuando unapersonatengauna historia clinicade dependenciaalos opioides
suuso paraelmanejo del dolor deberia ser indicado clinicamente.®®

1/

26 Véase Informe JIFE, nota supra 5, parrafo 97.

27 Véase Nota Informativa OMS, nota supra 3, en
2; Vanessa Adams, Acceso al Alivio del Dolor:
Un Derecho Humano Esencial, Avubar A Los
Hospicios PArA La ALianza MunbiaL De Cuibabos
PaLiATIVOS, 23(2007).

28 Véase Informe JIFE, nota supra 5, parrafo 97, fig. 29.

29 Oficina de las Naciones Unidas contra la Drogay el
Delito, Asegurar la Disponibilidad de Medicinas
Controladas parael Alivio del Dolor y Prevenir
sudesvio y abuso: Obteniendo el Balance
Correcto paraLograr un Resultado de Salud
Publica Optimo, 9-10 (2011) [en lo sucesivo UNODC
Documento para la Discusion].

30 Nota Informativa de la OMS, nota supra 3, en 2
(“[Clomo casi todos los pacientes pueden detener
el consumo de medicamentos opioides al final
del tratamiento sin efectos a largo plazo"); Lynn
R.Webster & Rebecca M. Webster, Predecir
Comportamientos Aberrantes en los Pacientes
Tratados con Opioides: Validacion Preliminar de
la Herramienta de Riesgo del Opioide, 6 PaIN Meb.
432,432-42(2005).



]

3

David E. Joranson et al, Politica de Opioides,
Disponibilidad y Acceso en Paises en Desarrolloy
No Industrializado, en Bonicas MemT. OF PAIN194,
199 (Scott M. Fischman et al. eds, 2010).

N

32 Organizacion Mundial de la Salud, Alivio del Dolor
del Cdancer, Una Guia para la Disponibilidad de
Opioides10-11(2da ed.1996) [en lo sucesivo OMS

Alivio del Dolor del Céncer].

3

w

Nathan |. Chemy et al, La Iniciativa Global de
Politicas de Opioides (GOPI) Proyecto para
Evaluar la Disponibilidad y Accesibilidad de
Opioides parael tratamiento del Céncer en
Africu, Asia, Latinoaméricayel Caribe, y el Medio
Este: Introduccion y Metodologia, 24 ANNALS OF
ONcoLOoGY Xi7, xi7-xi13 (2013).

34 Lamayor(a de los Estados no permiten que las
enfermeras prescriban estos medicamentos
apesar de larecomendacion de la OMS que

“médicos, enfermeras y farmaceutas deber{an
estar empoderados legalmente para prescribir,
dispensary administrar opioides a los pacientes de
acuerdo con las necesidades locales’ OMS, Alivio
delDolor del Cdncer, nota supra 32, en57.

35 OMS, Alivio del Dolor del Cdncer, nota supra 32,
en10.
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Muchos factoresinfluencianlas percepciones de los legisladores y el publico en general
sobre los medicamentos controlados, incluyendo valores culturales. El miedo a la adic-
ciényelestigma-muchas veces sinfundamentos - puede dar comoresultado pacientes
quenoreportansudolorosenieganasertratados conopioides analgésicos3' Elestigma
alimentado por laguerraalas drogas también afectaladisponibilidady accesibilidad ala
terapiade sustitucion con opioides para el tratamiento de la dependencia a las drogas.

Desafios asociados con la regulacion

La OMS recomienda que “las decisiones relacionadas con el tipo de drogas a ser usada,
lacantidad de laprescripciony laduracion del tratamiento debenvenir preferiblemente
de los profesionales de la medicina con base en las necesidades individuales de cada
pacienteynoporlasregulaciones”32 Aunas{, muchos paises tienenregulaciones queres-
tringen innecesariamente las decisiones de los profesionales de la medicina y exceden
las medidas de control m{nimas recomendadas por las convenciones sobre drogas.

UnaencuestadelalJIFE del 2011 revelé leyes y regulaciones que restringen inadecuada-
mente elaccesoy uso de medicamentos controlados, incluyendo:33

Limitaciones en la autoridad y manejo de la prescripcion—por ejemplo, al permitir que
solo doctores con especialidades médicas puedan prescribir opioides y otros medica-
mentos controlados;3*imponer restricciones arbitrarias en el nimero de farmacias que
pueden dispensar opioides; y establecer requisitos arduos relacionados con el almace-
namiento de los opioides.

Limitaciones en el periodo de la prescripcion o cantidad—incluyendo limites en el
numerode dias de suministro que puedenser dados enunasolaprescripcidn, o elnimero
de dosis o tabletas que podrian prescribirse en una sola prescripcion.

Procedimientos especiales para la prescripcion de opioides—esos procedimientos
podrianincluir papeleo adicional, récipes especiales de prescripcidn, o pedir a las insta-
laciones de salud que guarden copias delregistrode prescripcion.La OMShaobservado
que el requisito de prescripcion con varias copias reduce la prescripcion de las drogas
controladas enun 50 por ciento o mas.®
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Elegibilidad de los pacientes—por ejemplo, el requisito que los pacientes se registren
o busquen permisos especiales antes de poder recibir prescripciones de opioides.3

Sanciones desproporcionadas o excesivas para los profesionales de salud—incluyendo
penasy enjuiciamientos por errores no intencionales enla prescripcién o mal manejo de
medicamentos controlados y/o infracciones menores.

Por ejemplo, antes de lareforma legal en 2014, leyes estrictas en India requerian que
las instituciones de salud en muchos estados obtuvieran cinco licencias distintas, de
dos agencias gubernamentales, para as{ comprar morfina. Cada una de las licencias
tenifa un procedimiento de solicitud y no necesariamente el mismo periodo de validez.
Luego de mas de siete afios de la aprobacion de la ley en 1985, el consumo de morfina
bajd en un 97 por ciento debido a que los hospitales y farmacias dejaron de pedirla.?’
A partir del 2014, India cred un nuevo sistema mas sencillo de una sola licencia para
obtener lamorfina.

Losrequisitosregulatorios excesivos o estrictos paralaprescripcionde medicamentos
controlados generanmiedo asanciones legales entre doctoresy trabajadores delsector
salud.3® Leyes ambiguas parala prescripcién y manejo de opioides, y penas severas por
errores en esos procesos, impiden su uso legitimo y menoscaba el derecho a la salud de
los pacientes3? La mayoria de los informantes clave de una encuesta de Human Rights
Watch del 2011 reportaron que los doctores tenian dudas de prescribir opioides debido
almiedoderepercusiones -como sanciones penales orevocacion de sus licencias.*°Eso
apesar delreconocimiento amplio que “la gran mayoria de los profesionales de la salud
ejercensusactividades legalmentey deberianhacerese trabajo sinunmiedo innecesario
asanciones por violaciones no intencionadas™

Este problema no se da solo en paises con pocos recursos o con escaso entrenamiento
parasus profesionales médicos . Un estudio sobre conocimientos, creencias, actitudes
ypracticas de prescripciénde doctores enel estado de Wisconsin de los Estados Unidos
que se llevo a cabo en el afio 2009, encontré que los médicos que participaron tenian
muchos conceptos errados sobre la prescripcion de opioides. El estudio concluyé que

4

]

36 UNODC Documento para la Discusion, nota supra
29,enQ.

37 Human Rights Watch, India: Importante Avance
paraPacientes con Dolor: Modificaciona
Ley sobre Drogas Simplifica el Acceso de
Medicamentos para el Dolor (2014), https://
www.hrw.org/news/2014/02/21/india-major-
breakthrough-pain-patients

38 Véase Nathan |. Cherny et al, nota supra 33, en xi8.

39 Human Rights Watch, Estado Global del
Tratamiento del Dolor, nota supra 21, Parte Il
(‘Criminalizacién de errores no intencionados en la
prescripcion de opioides no respeta el derecho a la
salud').

40 Informantes de 34 paises (de un total de 40)

dijeron que los doctores tentan dudas de prescribir
opioides debido al miedo de sanciones legales por
sumal manejo, tales como sanciones penales o
revocacion de licencias. [dem.

Organizacion Mundial de la Salud, Asegurando
unBalance en las Politicas Nacionales

de Sustancias Controladas: Guiaparala
Disponibilidad y Accesibilidad de Medicamentos
Controlados (201) (citando la Junta Internacional
de Estupefacientes, Demanday Suministro de
Opioides para Necesidades Médicas y Cientificas,
15[1989)).


https://www.hrw.org/news/2014/02/21/india-major-breakthrough-pain-patients
https://www.hrw.org/news/2014/02/21/india-major-breakthrough-pain-patients
https://www.hrw.org/news/2014/02/21/india-major-breakthrough-pain-patients

]

42 MarlaZ. Wolfert et al, Estupefacientes Opioides
para el Manejo del Dolor: Conocimientos,
Creencias, Actitudes y Practicas de Prescripcién

de Médicos en Wisconsin. 11 Pain Meb. 425, 425-34

(2010).

43 Human Rights Watch nota que el impacto del
fracaso de los Estados al tener sistemas de
suministros de medicamentos inefectivos,
autoridades gubernamentales débiles, recursos
financieros limitados y una infraestructura
inadecuada - enrelacidn al acceso de
medicamentos fiscalizados. Human Rights Watch,
Estado Global del Tratamiento del Dolor, nota
supra 21, Parte Il (Criminalizacién de errores no
intencionados en la prescripcion de opioides no
respeta el derecho a la salud").

44 Comision sobre estupefacientes, Asegurando la
Disponibilidad de Medicamentos Controlados
parael Alivio del Dolor y Prevenir su Desvioy
Abusos: Logrando el Balance Adecuado para
Lograr un Resultado Optimo de Salud. 46,
Documento ONU E/CN 7/2011/CRP3 (Marzo
25, 2011). El gran impacto de productores
farmacéuticos, contratos bilaterales, y acuerdos
de comercio globales no son analizados en este
documento.

45 Human Rights Watch, México: Importante
avance con el Sistema Modernizado para
el Tratamiento del Dolor y la Prescripcion de
Medicamentos Fuertes (2015), https://www.hrw.
org/news/2015/06/15/mexico-breakthrough-pain-
treatment
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estos conceptos erréneos, conjunto auna falta de conocimiento sobre leyes y regulacio-
nes sobre la prescripcion de sustancias controladas, puedenresultar en prescripciones
insuficientes de opioides generando el manejo inadecuado del dolor.#?

Desafios asociados con el financiamiento

y adquisiciones

Los intentos para implementar las obligaciones del
sistemainternacionaldancomoresultadoestadoscon
controles excesivos en la importacion, distribucién,
venta y transporte de medicamentos fiscalizados.
Estasregulaciones tiendenaempeorar lasrealidades
de pocos recursos, cadenas débiles de suministros,
infraestructurapoco 6ptimay/omonitoreoy supervi-
sidninadecuados - creando obstaculos significativos
en la disponibilidad de medicamentos controlados.®
Las limitaciones enla cadena de suministro e infraes-
tructuraafectanmas agudamente ladisponibilidaden
areasruralesy pueblos pequefios.

Adicionalmente, a pesar que muchos de los estupe-
facientes no tienen patentes y, por lo tanto, pueden
producirse y venderse a precios asequibles - estos
cuestansignificativamente mas en paises de ingresos
medio-bajos que en los de altos ingresos. Esa dispa-
ridad es debido a que los requisitos internacionales
y nacionales de fiscalizacion aumentan el costo de la
importacion, distribucidény ventade estos medicamen-
tos mientras, al mismo tiempo, reducen su uso por o
queespocoatractivoentrarenesos mercados paralas
compafilas farmacéuticas.Los precios altos songene-
rados, enmuchos casos, por la faltade competencia.**

Hasta unas recientes reformas, el
enfoque centralizado de México para

la fiscalizacion del almacenamiento y
prescripcion de medicamentos era tan
complicado que disminuyd enormemente
su utilizacion fuera de las capitales de
los estados. Las regulaciones estrictas
implicaban que menos doctores fuera de
las capitales de los estados solicitaran
licencias para prescribir medicamentos
opioides para el dolor, forzando a

los pacientes y familiares a viajar

largas distancias para obtenerlos. Los
médicos tenian que utilizar formularios
especiales para la prescripcion, asi como
etiquetas con barras de cédigos que
solo podian obtenerse en un centro de
distribucion en cada estado mexicano.
Los doctores debian recolectar las
etiquetas con las barras de cédigos en
persona, una carga costosa y ardua.

En junio del 2015, México introdujo

un nuevo sistema electrdnico para
prescribir y dispensar medicamentos
fuertes para el alivio del dolor. Ese
sistema electrénico reducira la carga en
los doctores al permitirles descargar las
barras de cédigos de un portal seguro.*s


https://www.hrw.org/news/2015/06/15/mexico-breakthrough-pain-treatment
https://www.hrw.org/news/2015/06/15/mexico-breakthrough-pain-treatment
https://www.hrw.org/news/2015/06/15/mexico-breakthrough-pain-treatment
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CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES

Considerando el impacto significativo de las convenciones interna-
cionales sobre drogas en el acceso a medicamentos fiscalizados, se
recomiendan las siguientes medidas:

1. Sesion Especial de la Asamblea General de las Naciones Unidas
sobre Drogas

Losgobiernosylasociedadcivil deber{anusarlaSesionEspecial de laAsamblea General
delas Naciones Unidas sobre Drogas de abril del 2016 pararesaltar elimpacto negativo
delasobre-fiscalizacidny aclarar los falsos conceptos sobre ladependencia alas drogas
y elacceso amedicamentos fiscalizados, asi como deberian solicitar un compromiso de
accion concreta paraatacar los desbalances del sistema.

2. Rol de las autoridades de salud

La OMS deberia tener los recursos y la autoridad para jugar un rol importante en la
asistencia técnica a los gobiernos nacionales para sus estimados de necesidades de
medicamentos fiscalizados. A nivel nacional, la politica de medicamentos fiscalizados,
como toda politica sobre drogas, deberia ser supervisada por un organismo multisecto-
rial queincluyarepresentacionde altonivel de las autoridades de salud. Almismo tiempo,
seria util que las delegaciones en la Comision sobre Estupefacientes y otras discusio-
nes sobre drogas en la ONU pudieran incluir autoridades de salud de alto nivel, quienes
podrianaportar opinionesinformadas sobre lasrecomendaciones de laOMS encuantoa
lafiscalizacidn de medicamentos. La sociedad civil deberia exhortar este nuevobalance
entre saludy seguridad a todos los niveles de elaboracién de politicas sobre drogas.



3. Fiscalizacion (o regulacion)
Los Estados deberian revisar y reformar las leyes, politicas y practicas nacionales que
socavan las politicas de drogas balanceadas, prestando atencién a:

— leyes, politicasy practicas que imponen penas desproporcionadas en los doctores
y profesionales de las salud por el mal manejo de los medicamentos fiscalizados; y

- regulaciones relacionadas con las logistica, transporte, almacenamiento, pres-
cripcion y suministro de medicamentos fiscalizados que debilitan el acceso a los
mismos, especialmente fuera de los grandes centros urbanos.

4. Actitudes, conocimiento y estigma

Los Estados deber{anrealizar acciones para asegurar que los profesionales de la salud
a todo nivel reciban entrenamiento cientifico sobre laimportanciay el uso de los medi-
camentos fiscalizados, incluyendo la naturaleza de la farmacodependencia.

Lasociedad civil deberia contribuir en esos pasos para:

— contrarrestarlainformacién e ideas equivocadas con evidencia cientificasobre los
medicamentos fiscalizados, el dolor y la farmacodependencia; y

—> responderal estigma que afectaalas personas que usan drogasy hacer incidencia
politica paraunmejor acceso atratamientos paralafarmacodependenciabasados
en las evidencias, incluyendo el tratamiento asistido por medicamentos.
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