& transnational institute

International Drug

Policy Consortium

El régimen internacional de control de drogas
y el acceso a medicamentos fiscalizados

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
calcula que unos 5.500 millones de personas de
todo el mundo viven en paises con un acceso
escaso o nulo a medicamentos fiscalizados

y no disponen de un acceso adecuado al
tratamiento del dolor moderado a intenso.? Solo
en un pequeiio numero de paises ricos tienen
los ciudadanos una posibilidad razonable de
disfrutar de un acceso adecuado a la atencién
del dolor, aunque incluso en este caso cabe

aun mejorar.’ Segin la Junta Internacional de
Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE), datos
recientes indican que mas del 90 por ciento

del consumo mundial de opioides fuertes se
produce en Australia, Nueva Zelanda, Canada,
los Estados Unidos y Europa Occidental.*

Mientras tanto, en los paises pobres y en
desarrollo, e incluso en varios Estados
industrializados, el dolor sigue sin controlarse
en gran medida. Africa es el continente con
un nivel mas bajo de consumo de analgésicos.
La situacién tiene que ver con numerosas
enfermedades: en casos de personas con
cancer y con VIH/SIDA el dolor puede

no ser tratado, mujeres que dan a luz,
numerosas enfermedades crénicas, entornos
posquirurgicos, personas heridas en conflictos
armados, victimas de accidentes, etcétera.

El dolor moderado a intenso es resistente a
analgésicos domésticos comunes como el
paracetamol y los firmacos antiinflamatorios
no esteroideos (AINE), pero se puede ‘controlar
facilmente’ con opioides como la morfina, la
oxicodona y el fentanilo;® los opioides también
constituyen un tratamiento muy eficaz y con
una sélida base de pruebas empiricas para

la dependencia de la heroina, otra categoria

de tratamiento en la que el acceso es escaso

en muchos lugares del mundo. En general,

la situacion se ha tildado acertadamente de
‘tragedia” y de ‘pandemia global de dolor no
tratado’®

La morfina estd incluida en la Lista Modelo de
Medicamentos Esenciales de la OMS junto con
otros opioides; la metadona y la buprenorfina
también estdn incluidas para el tratamiento de
la dependencia de opioides. Los medicamentos
esenciales son aquellos que satisfacen las
necesidades prioritarias en materia de atencion

Conclusiones y recomendaciones

o Lasituacion inaceptable con respecto al
acceso a medicamentos fiscalizados es otro
indicador de que es el momento adecuado
para plantear la revision de los tratados de
fiscalizacion internacional de drogas con miras
a alcanzar un mejor equilibrio entre el doble
objetivo de restringir el uso de drogas con fines
no médicos y garantizar el acceso con fines
médicos y cientificos.

o Mientras los tratados sigan sin reformarse,
la JIFE deberia apreciar mejor la forma en que
sus preocupaciones por restringir el desvio y el
uso no médico repercuten en los imperativos
del sistema de salud puiblica, en particular

el suministro de acceso a medicamentos
esenciales.

o Con esto en mente, la JIFE deberia
abstenerse de interferir en aquellas dreas del
sistema que estdn encomendadas a la OMS,
como la clasificacion de las sustancias en las
listas de las convenciones de 1961 y 1971.

o La OMS ha demostrado valentia y liderazgo
para defender las prioridades de salud publica
en sus recomendaciones de clasificacién de
sustancias. Deberia seguir adoptando esta
posicidn, y recibir el elogio y el apoyo de las
Partes y las ONG por ello.

o De nuevo, mientras los tratados no se
reformen para reflejar un mayor equilibrio
entre su doble objetivo, la JIFE deberia
estudiar la utilizacion del articulo 14 de la
Convencién Unica, relativo a los Estados que
no logran instaurar progresivamente el acceso
a medicamentos esenciales. En la mayoria de
los casos, el articulo se deberia invocar junto
con el articulo 14 bis, lo que permitiria adoptar
medidas técnicas y financieras para ayudar a los
paises que no cumplen con lo dispuesto por los
tratados.

o Los fondos para ayudar a los Gobiernos a
cumplir con su obligacion en virtud del articulo
14 bis podrian provenir de Estados individuales
con un interés en el tema o de un fondo especial
dedicado a este.

o Las ONG que trabajan en el campo de los
cuidados paliativos y las que trabajan para
reformar el sistema de control de drogas
deberian cooperar para lograr cambios.
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de la salud de la poblacién, y se considera que el
acceso a estas sustancias es un derecho humano.
En palabras de la OMS: “Se pretende que, en el
contexto de los sistemas de salud existentes, los
medicamentos esenciales estén disponibles en
todo momento, en cantidades suficientes, en

las formas farmacéuticas apropiadas, con una
calidad garantizada, y a un precio asequible
para las personas y para la comunidad”’ Los
principales tratados de derechos humanos que
abordan el ambito de la salud se presentan en el
Cuadro 1.

Ademas de su condicién de medicamentos
esenciales de la OMS, el acceso a los cuales
estd, en teoria, protegido por el derecho al mas
alto nivel posible de salud (véase el Cuadro 1),
los opioides son ‘farmacos fiscalizados’ en el
marco del sistema de fiscalizacion internacional
de drogas administrado por las Naciones
Unidas. El sistema se basa en tres tratados
internacionales que actualmente han suscrito

la mayoria de los paises del mundo. De estos
tres tratados, el primero en redactarse fue la
Convencién Unica sobre Estupefacientes de
1961, por el que se gobierna la morfina. La
morfina es una pieza clave del tratamiento
analgésico. Mas de un siglo de investigacion
quimica y farmacéutica no ha podido descubrir
otras clases de medicamentos que sirvan

para reemplazar los analgésicos opioides en

el control del dolor moderado a intenso. Los
tratados de fiscalizacion internacional de drogas
reconocen la importancia de estas sustancias y
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el Predmbulo de la Convencién Unica comienza
asi:

Las Partes,

Preocupadas por la salud fisica y moral de la
humanidad,

Reconociendo que el uso médico de los
estupefacientes continuara siendo
indispensable para mitigar el dolor y que
deben adoptarse las medidas necesarias
para garantizar la disponibilidad de
estupefacientes con tal fin...

Dada esta categérica declaracidn de intenciones
en la apertura de su texto fundacional, y

por lo tanto un principio fundamental en

la interpretacién de sus objetivos, ;como es
posible que el sistema de control de drogas
haya fracasado tan estrepitosamente en hacer
coincidir su préctica con su retérica? Este
informe analiza esa cuestion, repasando los
tratados de fiscalizacion internacional de drogas
y el sistema construido sobre ellos, que es
responsable tanto de asegurar la disponibilidad
de medicamentos como de acabar con el uso de
drogas con fines no médicos. También explora
los obstaculos mas importantes al acceso, y los
papeles de los diferentes actores implicados

en el suministro y su regulacion. Finalmente,
plantea una serie de recomendaciones para
mejorar la situacion actual, en la que la mayor
parte de la poblacién mundial se ve obligada



por unas circunstancias que estan mas alld
de su control individual a soportar un dolor
innecesario.

Control internacional de drogas

Los principales obstéculos para conseguir

un acceso satisfactorio a los medicamentos
fiscalizados estdn relacionados con leyes y el
exceso de regulacion legal, que viene impulsada
por un miedo y un desprecio exagerados de

la adiccidn, la falta de formacién del personal
sanitario, la ausencia de sistemas que funcionen
adecuadamente para evaluar las necesidades

Cuadro 1. Salud, derechos humanosy
acceso a medicamentos esenciales

“La salud es un estado de completo bienestar
fisico, mental y social, y no solamente la
ausencia de afecciones o enfermedades. El goce
del grado maximo de salud que se pueda lograr
es uno de los derechos fundamentales de todo
ser humano sin distincion de raza, religion,
ideologia politica o condicién econémica o
social’, dispone el Predimbulo de la Constitucion
de la OMS de 1946.

El derecho a la salud se reiteré poco después en
la Declaracion Universal de Derechos Humanos
de 1948.1°

Estas disposiciones no aluden a un abstracto
‘derecho a estar sano, que se supone que los
Estados deben garantizar de alguin modo

a las personas, sino mas bien al ‘nivel mas

alto posible de salud, en que los Estados
proporcionan, en funcion de sus recursos, las
condiciones previas para la salud, “un conjunto
de bienes, instalaciones, servicios y condiciones
que son necesarios para su realizacion™'" Al
mismo tiempo, el hecho de que un pais carezca
de recursos no lo exime de adoptar estas
medidas para hacer efectivo el derecho a la
salud.

El Pacto Internacional de Derechos
Econémicos, Sociales y Culturales (PIDESC)
ofrece la descripcién mas exhaustiva

del derecho a la salud en la legislacion
internacional de derechos humanos. El Comité
de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales
(CESCR por su sigla en inglés), el 6rgano
encargado de supervisar el PIDESC, reconoce
que es dificil que todos los Estados hagan
efectivo ese derecho de una sola vez, y por

ello ha elaborado el concepto de ‘realizaciéon
progresiva. Este exige que los Estados dediquen

médicas, la escasez de recursos econdémicos

y financieros, y a veces los altos precios de

los medicamentos. Un elemento central de
todas estas cuestiones, y que se entrelaza con
la mayoria o con todas ellas, es el sistema de
control internacional de drogas, que exige a
los paises firmantes que adopten mecanismos
juridicos internos que se adhieran a los
parametros establecidos en los tres tratados de
fiscalizacién internacional de drogas.

Si bien el sistema internacional tiene una larga
historia, y se considera que inici6 su andadura
con la Convencion Internacional del Opio (la
Convencién de La Haya), redactada en los

tantos recursos como puedan para hacer
cumplir el derecho a la salud, y con la mayor
celeridad posible. En la practica, esto supone
establecer objetivos especificos y un calendario
para su consecucion, asi como el control

de los progresos realizados con respecto a

los indicadores de referencia, tal como se
consagran en la Observacion general N° 14 del
Comité. En dicha Observacion se presentan
cuatro criterios para la realizacion del derecho
a la salud y sus repercusiones sobre el acceso

a medicamentos esenciales: disponibilidad,
accesibilidad, aceptabilidad y calidad.'?

La aplicacion de las directrices de la OMS para
mejorar el acceso a los medicamentos esenciales
es un buen ejemplo de lo que se le exige a un
Estado para que cumpla progresivamente

sus obligaciones relacionadas con la salud en
virtud de estos tratados de derechos humanos.
De hecho, segtin el CESCR, las iniciativas

para mejorar el suministro de medicamentos
esenciales, incluidos los opioides, es una de

las obligaciones minimas basicas de derechos
humanos impuestas a los Estados."?

Las oficinas del relator especial sobre el
Derecho de toda persona al disfrute del

mas alto nivel posible de salud y sobre el
Derecho a la proteccién contra la tortura
fueron establecidas por el Consejo de
Derechos Humanos para vigilar los abusos

en estos campos. Los dos relatores estaban lo
bastante versados en una serie de cuestiones
relacionadas con el control de drogas como
para escribir una carta al presidente de la
Comision de Estupefacientes (CND) en 2008.
Uno de los temas planteados en la misiva era el
acceso a medicamentos esenciales para el alivio
del dolor, por lo que los relatores pedian que
este “problema global de derechos humanos”
fuera “abordado enérgicamente” en la préxima
década de estrategia de drogas.'*



Paises Bajos en 1912, como ya se ha comentado,
son tres los tratados internacionales sobre los
que se basa actualmente el control global de
drogas: la Convencién Unica de 1961 sobre
Estupefacientes enmendada por el Protocolo
de 1972, el Convenio sobre Sustancias
Sicotropicas de 1971 y la Convencién contra el
Trafico Ilicito de Estupefacientes y Sustancias
Sicotrépicas de 1988. La Convencion Unica
impone una serie de controles sobre el opio,

la morfina, la heroina, la cocaina y el cannabis
y sustancias afines a estas; el Convenio de

1971 se centra en sustancias sintéticas como
tranquilizantes, entedgenos como el LSD y el
MDMA, y estimulantes como la anfetamina. En
general, se puede decir que el tratado de 1961
establece controles sobre las drogas de base
vegetal, aunque existen muchas excepciones

a esta regla, como la metadona, la petidina,
etcétera. El tratado de 1971, por su parte,

se ocupa de las drogas producidas por las
sociedades industriales, si bien, en la misma
linea que la Convencién de 1961, contiene
muchas anomalias, como el entedgeno de base
vegetal DMT (el principal ingrediente activo

de la ayahuasca), la mescalina y la psilocibina.'
Ambos instrumentos contemplan controles
sobre muchas sustancias que se utilizan

como medicamentos. Por ultimo, el tratado

de 1988 establece controles en una serie de
precursores de drogas (sustancias utilizadas en
la produccién de drogas controladas), algunos
de los cuales también tienen usos medicinales.
A los efectos de este informe, nos centraremos
principalmente en las drogas controladas por el
tratado de 1961, ya que son estas las que atafien
a la sustancia de referencia para el alivio del
dolor: la morfina.

Generalizando un poco, podemos decir

que la sustancia que originalmente impuls6
la construccidn del sistema de control
internacional fue el opio; utilizado como
medicina en todo el mundo, también se
consumia con fines recreativos a gran escala
en China y gran parte del sudeste asiatico.'® El
objetivo fundamental de los primeros tratados
era permitir que el opio y sus derivados —que
estaban en rapida expansion- se pudieran
utilizar con fines médicos y, al mismo tiempo,
restringir sus usos no médicos."” Este doble
objetivo se ha mantenido como un puntal

del sistema de control internacional en vigor.
Sin embargo, la Convencién Unica y los
instrumentos que la precedieron surgieron

de un contexto en el que se consideraba que
el comercio licito de sustancias funcionaba lo
bastante bien como para abastecer a aquellos
que desearan adquirirlas. La razén por la que
se pensaba que el comercio se debia regular

era asegurar que las drogas en cuestion se
destinaran a usos médicos y cientificos, y no se
usaran con fines de recreo y ocio. Por lo tanto,
el acento se puso en impedir la desviacién mas
que en garantizar el acceso. En cierto sentido,
se consideraba que el comercio funcionaba
demasiado bien; se podian encontrar drogas
facilmente en todo el mundo. Cabe recordar
que los paises cuyos diplomaticos negociaron
las detalladas disposiciones de las convenciones
y los burdcratas que las redactaron procedian
en su gran mayoria de paises con economias
liberales, y tenian una fe implicita en el
funcionamiento del mercado. Este hecho,
combinado con la alarma generalizada sobre los
efectos del consumo de drogas sin restricciones,
supuso que los tratados incluyeran muchas
disposiciones que detallaban qué debia ocurrir
en los casos de desvio al mercado ilicito, pero
muy poco acerca de lo que debia suceder
cuando las poblaciones no dispusieran de un
suministro suficiente de analgésicos.

La Convencién Unica de 1961

Como vimos en la introduccion, los parrafos del
Preambulo de la Convencién Unica comienzan
con un respaldo rotundo al valor medicinal
de los estupefacientes. Segun los 6rganos
pertinentes de la ONU, la obligacion de que
los Estados que han firmado este instrumento
garanticen la disponibilidad de medicamentos
esta clara. La JIFE sefala: “El objetivo de los
tratados de fiscalizacion internacional de
drogas es garantizar la disponibilidad adecuada
de estupefacientes y sustancias sicotropicas
para fines médicos y cientificos, asegurandose
al mismo tiempo de que estas sustancias no
son desviadas para fines ilicitos”.'® La Oficina
de las Naciones Unidas contra la Droga y el
Delito (UNDOC), por su parte, observa que
“las disposiciones de control de los convenios
estan concebidas para (a) asegurar que los
medicamentos fiscalizados se prescriban con
fines médicos legitimos y lleguen de forma
segura a los pacientes mediante una cadena
de distribucién controlada y (b) luchar contra
la fabricacion, el comercio y la distribucién
ilicitos™!® Finalmente, la OMS sefiala: “La
obligacién de hacer que los medicamentos
fiscalizados estén disponibles para fines
médicos tiene su fundamento legal en los
convenios internacionales de fiscalizaciéon de
drogas”® En vista de estas afirmaciones, no
cabe duda de que los tratados de control de
drogas imponen a las partes la obligacién de
asegurarse de que los ciudadanos cuentan con
analgésicos, incluidos los analgésicos opioides
potentes necesarios para controlar el dolor



moderado a intenso. Como se argumenta
en ocasiones, la Convencién Unica no es en
ningtn sentido general ‘prohibicionista.

Sin embargo, al entrar en los parrafos
operativos del tratado, se hace evidente que el
texto presenta una profunda falta de equilibrio.
Varias disposiciones exigen a las Partes que
tipifiquen como delito varias actividades
(véase el articulo 36, ‘Disposiciones penales’)

y que acaben con précticas tradicionales

como el fumar opio, el consumo de cannabis

y la masticacién de hojas de coca en un
determinado periodo de tiempo (articulo 49).
También autoriza a los paises a promulgar
medidas nacionales de control que sean “mas
estrictas o rigurosas” que las contempladas por
la convencién (articulo 39).

fiscalizadas o refiscalizadas en el marco de la
Convencién Unica pueden ser tremendamente
onerosos y, en ocasiones, pueden sobrepasar
la capacidad de los paises pobres”?* Establecer
los requisitos de control de la Convencién
Unica es un problema que requiere una
considerable capacidad administrativa,
juridica, financiera y técnica de la que muchas
veces carecen los paises pobres. “Es bien
sabido’, sefiala un analista, “que debido a la
carga normativa impuesta por la Convencién
Unica, muchos Estados pobres simplemente
prohiben un medicamento que podria tener
importantes efectos en la salud pablica”?
Incluso en los casos en que los medicamentos
no se prohiben, podrian ponerse importantes
obstaculos reglamentarios en el camino de

los profesionales médicos: limites sobre lo

“.. no estara vedado a las Partes (...) adoptar medidas de fiscalizacion mas estrictas o
rigurosas (...) que, a juicio de la Parte interesada, sean necesarias o convenientes para

proteger la salud publica.” (Articulo 39)

Por otro lado, cuando se trata de la funcion
facilitadora del tratado, la que se ocupa de
garantizar el acceso a los medicamentos para
usos medicinales y cientificos, no constan

tales disposiciones; solo el requisito de que

las Partes presenten anualmente a la JIFE un
conjunto de previsiones de sus necesidades de
medicamentos para uso médico y cientifico
(articulos 12 y 19), y una serie de datos
estadisticos sobre la produccion, el consumo,
las importaciones y exportaciones, etcétera
(articulo 20).* El objetivo estratégico de estas
medidas se deriva originalmente de la Sociedad
de Naciones, que administro el sistema de
control internacional durante el periodo de
entreguerras; la idea era ajustar la produccién
a las necesidades médicas y cientificas globales,
de modo que no quedaran excedentes que se
pudieran desviar.?? Las disposiciones pueden
orientar a los paises en la administracion

de la asistencia médica a sus ciudadanos,

pero no responden sobre qué se debe hacer

en situaciones en que los suministros sean
insuficientes o totalmente inexistentes, como
es el caso en el escenario actual. Al mismo
tiempo, mientras que el acento de los tratados
anteriores se situaba en gran medida en la
regulacion de la cadena de suministro licito -ya
que, por entonces, la produccién ilicita era de
una escala relativamente menor-, hay quien
afirma, de forma plausible, que la Convencién
Unica represent6 una ruptura con este enfoque
y consagroé una orientacion mas represiva.?

Por otra parte, se ha observado que “los
requisitos normativos de las drogas que estan

que pueden prescribir los médicos, dosis
maximas fijas, plazos sobre la validez de las
prescripciones, prescripciones restringidas a
especialidades concretas, restricciones sobre

el numero de farmacias que pueden dispensar
ciertos medicamentos, uso de formularios de
prescripcion especiales, sanciones severas por
infracciones menores o inadvertidas (como por
el mantenimiento de registros), etcétera. Estas
medidas pueden provocar que los médicos no
estén dispuestos a dedicar el tiempo necesario
para satisfacer estos requisitos o a asumir el
riesgo de problemas normativos juridicos y/o
profesionales en caso de que se cometa un error
sin querer.”

A raiz de estos y otros factores, es justo decir
que la Convencion Unica en si, junto con los
otros tratados, ha impulsado las politicas en
una direccidon que ha afectado negativamente
la disponibilidad de medicamentos

esenciales, y que comparte, por lo tanto, la
responsabilidad de la pandemia de dolor

no tratado. Los tratados imponen a las

Partes la obligacion de tipificar como delitos
ciertos aspectos del mercado y de imponer
sanciones a los ciudadanos, pero no obligan

a los paises de manera similar a garantizar la
disponibilidad adecuada de medicamentos
fiscalizados para fines médicos y cientificos.
En este sentido estan, como se ha observado,
“descompensados”? Dicho esto, cabe recordar
que los tratados de fiscalizacion internacional
de drogas no imponen obligaciones a los
Gobiernos que les impidan garantizar un
suministro adecuado a su poblacion si utilizan



el sistema de manera efectiva. Sin embargo,
al problematico equilibrio de los textos de
los propios tratados hay que afiadirle las
dificultades asociadas con su aplicacion.

El papel ambiguo de la JIFE

El texto de la Convencién Unica explicita el
hecho de que la JIFE es el 6rgano responsable
de supervisar la aplicacién del tratado,
limitando “el cultivo, la produccion, la
fabricacion y el uso de estupefacientes a la
cantidad adecuada necesaria para fines médicos
y cientificos, [y] de asegurar su disponibilidad
para tales fines”.?® La convenci6n asigna a

la JIFE la tarea de cooperar con las Partes

para garantizar que se cumplan sus objetivos
meédicos y cientificos. Ademas de lo estipulado
por la Convencién Unica, el Convenio sobre
Sustancias Sicotropicas de 1971 reconoce

en su Predambulo que “el uso de sustancias
sicotropicas para fines médicos y cientificos

es indispensable y que no debe restringirse
indebidamente su disponibilidad para tales
fines”?

En 1989, la JIFE “fue de los primeros

en advertir de que la disponibilidad de
estupefacientes no estaba asegurada en la
mayoria de los paises”* En colaboracién con la
OMS, la Junta evalud las necesidades médicas
globales de opioides y encontr6 que estas no
se estaban satisfaciendo, en particular con
respecto al cancer. La Junta también publicd
un Suplemento a su Informe anual de 1989
que detallaba la situacion en lo que se referfa
a las necesidades insatisfechas de analgésicos,
y solicité a los Gobiernos que examinaran sus
sistemas nacionales para evaluar sus requisitos
médicos, servicios de salud y entornos
normativos internos con el fin de tratar de
identificar los obstaculos para la consecucion
de los objetivos médicos de los tratados.
Posteriormente, la Junta plante6 el problema
en varias ocasiones en sus informes anuales, y
ha seguido haciéndolo periédicamente en los
afos transcurridos entre informe e informe;
también discute el acceso a los medicamentos
fiscalizados en todas sus visitas a paises, de las
que realiza unas veinte cada afio.* A partir de
1999, la JIFE empez6 a ponerse en contacto
con los paises que tenian bajas previsiones

de necesidades de medicamentos con el fin

de iniciar o continuar un dialogo sobre el
problema, y en 2004, se invit6 a cuatro paises
cuyos suministros se habian incrementado
desde una base muy baja a dar a conocer sus
politicas para que estas sirvieran de guia a otras
Partes con niveles muy bajos de consumo. El

Informe anual 2010 de la Junta va acompanado
de otro Suplemento dedicado al tema.

La obligacién de garantizar la disponibilidad
de sustancias para fines médicos y cientificos
se ha visto reforzada con varias resoluciones
adoptadas por una serie de organismos de las
Naciones Unidas, como la Asamblea Mundial
de la Salud (AMS) y el ECOSOC. La CND
también ha dirigido su atencidn en este sentido,
al expresar en su Resoluciéon 53/4 de 2010% ]a
intencién de promover unos niveles adecuados
de disponibilidad de drogas con fines médicos
y cientificos, y retomando y reafirmando el
objetivo al afo siguiente, en su Resolucién
54/6.” En esta tltima, la Comisién inst6 a la
UNODC a que actualizara sus leyes modelo
para asegurar que reflejaran ese reequilibrio que
busca garantizar el acceso a medicamentos, un
proceso que la UNODC ha puesto en marcha a
partir de entonces. La JIFE ha hecho oir su voz
en todas estas plataformas durante mas de 25
afos y, por lo tanto, cuenta con una extensa y
honorable trayectoria de sensibilizacién sobre
este tema.

No obstante, es necesario precisar que la JIFE
ha tenido un impacto ambiguo en este &mbito
del sufrimiento humano. Esto se debe a varias
razones, pero todas ellas estan vinculadas con la
orientacion general de la institucion a las tareas
que le encomiendan las convenciones de control
de drogas. La JIFE es vista, por lo general y
acertadamente, como el mds conservador de

los érganos de control de drogas de la ONU,
haciendo con frecuencia hincapié en los
principios represivos de los tratados por encima
de sus principios facilitadores. Esta balanza que
se decanta a favor de la represion se ha puesto
especialmente de manifiesto en las ultimas
décadas en los debates en torno a la reduccién
de dafos, que la Junta solo ha empezado a
aceptar de manera gradual y a regafiadientes.

Como ya se ha comentado, el hecho de que un
gran numero de personas de todo el mundo
carezca de acceso adecuado al alivio del dolor
esta relacionado con un entorno regulatorio
excesivamente restrictivo, impulsado por
preocupaciones sobre el desvio de drogas hacia
el mercado ilicito; la falta de una formaciéon
rigurosa y equilibrada entre los profesionales
de la salud, sobre todo en torno al uso de
opioides; el hecho de que no se presenten

a la JIFE previsiones precisas o apropiadas
sobre las necesidades de medicamentos
fiscalizados, etcétera. La JIFE acepta que estos
factores son obstaculos al acceso, pero parece
entenderlos como si solo intervinieran en el
ambito nacional, efectivamente separados de



los tratados de fiscalizacion de drogas y de las
instituciones que se establecieron con estos. Sin
embargo, esos sistemas nacionales no solo se
rigen por las convenciones, sino que las propias
acciones de la Junta y sus pronunciamientos
publicos sobre “el uso indebido de drogas”
inflaman constantemente los mismos miedos
que son en gran medida responsables del
problema.

Segun la OMS, hace “casi 50 afnos [que
existen] los convenios de fiscalizacién de
drogas que establecieron la doble obligacién
de garantizar una adecuada disponibilidad de
los medicamentos fiscalizados y de impedir su
uso indebido. Sin embargo, la prevencién del
abuso de sustancias fiscalizadas ha recibido
mucha mas atencién que la obligacién de
garantizar su adecuada disponibilidad para
fines médicos y cientificos, lo cual ha hecho
que los paises adopten leyes y reglamentos que
obstaculizan sistematica y seriamente el acceso

a medicamentos fiscalizados”**

Este desequilibrio es evidente en los discursos
publicos y las acciones de la JIFE, que ofrece
muchos otros ejemplos de su orientacién hacia
el polo represivo de las convenciones publicas.
En su respuesta habitual a los informes anuales
de la Junta, el Consorcio Internacional de
Politicas de Drogas (IDPC) ha tomado nota

de la “reticencia selectiva” de la Junta. Es decir,
que por lo general estd dispuesta a condenar
publicamente las acciones de los Estados que
experimentan con politicas que funcionan

en los limites de la tolerancia permitida por

las convenciones. Uruguay, que hace poco

ha establecido un mercado legal y regulado
para el cannabis, es un buen ejemplo de

ello, ganandose muchas criticas de la JIFE.*
Sin embargo, los paises que transgreden las
convenciones en una direccidn represiva, como
Rusia, que ha prohibido el uso de metadona
para tratar la dependencia de drogas (un
farmaco que estd en la Lista de Medicamentos
Esenciales de la OMS), rara o ninguna vez se
merece una mencion en los informes anuales
de la Junta. Puede que esto se deba a que la
Convenci6n Unica permite de forma explicita
(articulo 39) que los paises sean mas estrictos
de lo que requieren los términos del tratado o
puede que sea reflejo de la interpretacion que
hace la JIFE de su mandato.

Sea cual sea el motivo en este caso concreto,
en general, la posicion de la Junta suele ser
ambigua y confusa para las Partes. Su buen
trabajo en la promocion de un mayor acceso
a los medicamentos fiscalizados se ve muchas
veces simultanea y sutilmente socavado

por sus tendencias represivas. La JIFE debe
reconocer su propio papel a la hora de abordar
este desequilibrio de las prioridades. Anand
Grover, ex relator especial de la ONU sobre el
derecho de toda persona al disfrute del mas
alto nivel posible de salud fisica y mental, ha
llamado la atencién sobre la falta de acceso

a medicamentos adecuados contra el dolor,
considerando que esta y otras violaciones de
derechos humanos relacionadas con drogas
tienen “su origen en ultima instancia en la
atencion desproporcionada que se da a la
penalizacion y las practicas de aplicacion de

la ley a expensas del disfrute del derecho a la
salud y la reduccién de los dafios asociados a
las drogas™* Tal como han observado el IDPC
y otros grupos, histéricamente ha existido una
tension clara entre la rigida interpretacion de
los tratados de fiscalizacion de drogas por parte
de la JIFE, que tiende a reforzar el ‘ambiente de
miedo’ que rodea a la administraciéon de drogas
fiscalizadas en la practica terapéutica, y la
valiosa labor que esta realizando para promover
enfoques mds razonados y fundamentados

en pruebas empiricas con respecto a estas
sustancias.

A modo de ejemplo final, podemos examinar
la cuestién de la ketamina, que se ilustra en

el Cuadro 2. En este caso, durante un largo
periodo la JIFE intent6 ejercer presion sobre
la CND, los Estados miembros y la OMS, que
tiene la responsabilidad legal exclusiva de
recomendar qué sustancias se deben incluir en
las listas de las convenciones de fiscalizacion
internacional de 1961 y 1971. La Junta ha
tratado de imponer su propia vision sesgada
con respecto a los temas de abuso y desvio,

a expensas de la salud publica y del enfoque
cientifico de la OMS. Ademas de la ketamina,
otras sustancias, como el tramadol, se han visto
afectadas por el mismo proceso.”’

La Organizacion Mundial de la Salud y el
Programa de Acceso a los Medicamentos
Fiscalizados

La OMS, con sus competencias en materia

de salud publica, estd en condiciones de
proporcionar un correctivo para equilibrar las
maniobras mas abiertamente politizadas de la
JIFE y la CND. En 2005, la Asamblea Mundial
de la Salud (AMS) y el Consejo Econémico

y Social (ECOSOC) adoptaron sendas
resoluciones que exhortaban a la OMS a que
se involucrara en las iniciativas para mejorar el
acceso a los medicamentos fiscalizados.* Esto
llevé a que se creara el Programa de Acceso

a los Medicamentos Fiscalizados (ACMP en



Cuadro 2. Ketaminay salud publica: un
punto flaco de la JIFE

La ketamina es un anestésico utilizado en
procedimientos quirurgicos y de diagnostico
veterinario y humano, y su uso es de
importancia capital en muchas zonas del
mundo en desarrollo, donde a menudo es el
unico agente anestésico disponible. La ketamina
es facil de usar, sobre todo en entornos poco
desarrollados y de emergencia donde no se

dan condiciones de control clinico; ademads,

no suprime la funcion respiratoria, y es segura
en términos de sobredosis cuando se utiliza
bajo supervision médica. Ha sido descrita por
autoridades en la materia como “quiza el agente
mas utilizado del mundo (...) para la sedacion
de ninos y adultos™*

En los ultimos afios, la ketamina también se ha
usado con fines recreativos como alucindgeno,
lo cual ha dado lugar a una serie de intentos
para controlar la sustancia en el marco del
derecho internacional. El Comité de Expertos
de la OMS en Farmacodependencia (CEF)
emprendié un examen critico de la ketamina
en 2006 con el objetivo de estudiar las pruebas
cientificas en este sentido. Este paso se dio
después de que la JIFE, en su Informe anual
2004, alentara a “la comunidad internacional

a que considere seriamente la iniciacion del
procedimiento” para someter la sustancia a
fiscalizacion internacional® y coincidié con
una recomendacion de la JIFE para que la OMS
“acelere” el examen de la sustancia a la luz de
lo que se habia observado como un “difundido
uso indebido”*' La OMS, que a la hora de
decidir si incluye una sustancia en las listas de
fiscalizacién pondera los daios potenciales del
uso recreativo frente a los beneficios médicos,
hallé que la utilizacién de la ketamina como
anestésico estd muy extendida, sobre todo en el
mundo en desarrollo. Ademas, estd incluida en
la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales
de la OMS.*? En este contexto, el examen de la
OMS concluy6 que no habia pruebas suficientes
para clasificar la ketamina. Sin embargo, ese
mismo afo, la CND habia adoptado una
resolucion que instaba a fiscalizar el uso de la
sustancia a través de la legislacion nacional.*?
A pesar de reconocer la preocupacién de los
Estados con respecto al uso ilicito, en 2012 el
CEF de la OMS volvi6 a someter la ketamina a
un examen critico y reiterd su recomendacion
previa en contra de someterla a controles
internacionales. El CEF inform6 que en su
reunion se expreso la inquietud de que “el
hecho de someter la ketamina a fiscalizacion
internacional repercutiria negativamente

en la disponibilidad y accesibilidad de esta
sustancia. Esto, a su vez, limitaria el acceso

a intervenciones quirdrgicas esenciales y de
urgencia, lo cual provocaria una crisis de salud
publica en los paises donde no se dispone

de ningtin otro anestésico de reemplazo

asequible”*

El papel de la JIFE en los debates sobre la
ketamina se ha centrado sistematicamente en
el control de la sustancia para prevenir el abuso
y el desvio, con un evidente desprecio por la
inmensa utilidad médica de la sustancia en los
paises en desarrollo, donde es practicamente
insustituible. La orientacion general de la
posicion de la JIFE en este punto parece estar
en contradiccion directa con sus inquietudes
declaradas sobre el aumento del acceso

al alivio del dolor. En efecto, teniendo en
cuenta el impacto restrictivo que tendrian los
controles nacionales e internacionales sobre

la disponibilidad de ketamina en el mundo en
desarrollo, la OMS declaré: “La apelacion de la
JIEE podria llevar facilmente a que los médicos
se encuentren ante la decision imposible de

no practicar una intervencion quirdrgica o de
hacerlo mientras los pacientes mantienen total
conciencia. ;Quién seria tan cruel’, se pregunto
el portavoz, “como para desear que los médicos
deban tomar tal decision?” Y de este modo,
exhorto a las Partes a ignorar los llamados

de la JIFE a la clasificacién, asi como sus
observaciones sobre la ketamina en el Informe
de 2006.*

En la CND de 2014, otra Resolucion (57/10)
instd a que se emprendieran acciones para
impedir la desviacion de ketamina,* y

China, en consonancia con lo exigido por las
convenciones, present6 una notificaciéon formal
ala ONU sobre su deseo de que la ketamina se
someta a fiscalizacion internacional (en la Lista
1 del Convenio sobre Sustancias Sicotrdpicas
de 1971). Como respuesta, la OMS actualizd

su examen mas reciente de la ketamina y el
tema se volvi6 a anadir a la agenda del CEF

en junio de 2014.*” Numerosas organizaciones
de anestesistas de todo el mundo enviaron
cartas al CEFE, expresando su opinion de que
someter la ketamina al control internacional
tendria consecuencias “catastréficas”. La
consiguiente reduccion en la disponibilidad de
esta sustancia podria llevar a que se practicaran
intervenciones quirurgicas sin anestesia y
“forzar a la anestesia y la cirugfa a retroceder

a précticas inseguras de siglos pasados”

Seria “desastroso para pacientes, cirujanos y
proveedores de anestesia en los paises donde

la ketamina es el mas comun -y a veces el
unico- anestésico disponible”* Tras examinar
las pruebas a su disposicion, la actualizacion
no llevé al CEF a modificar su recomendacién
anterior de no incluir la ketamina en las listas.



inglés) y a que el Gobierno de los Paises Bajos
cediera a personal de su Ministerio de Salud
para que colaborara con el Programa en su fase
inicial, que arrancé en 2007.%

Como se explica en el sitio web de la OMS,

en su fase preliminar el “Programa de Acceso

a los Medicamentos Fiscalizados abordara

las principales causas del acceso deficiente a
estos. Estas causas se hallan fundamentalmente
en un desequilibrio entre la prevenciéon del

uso indebido de sustancias fiscalizadas y

su uso para fines médicos legitimos”* La
aplicacion del programa depende de la OMS,
en colaboracién con la JIFE, que aporta su
experiencia. Los distintos mandatos de las

dos instituciones se reflejan en sus objetivos
dentro del Programa. El acento del trabajo
consultivo de la Junta se ha puesto en la mejora
del acceso a los farmacos opioides, mientras
que la OMS, cuyo objetivo es el logro del mas
alto nivel posible de salud, ha asumido el
mandato mas amplio de apoyar el suministro
de todos los medicamentos esenciales, incluidas
la metadona y la buprenorfina para la terapia
de sustitucién de opioides. También ha
afrontado el abastecimiento de medicamentos
fiscalizados para enfermedades mentales y para
uso obstétrico. El Programa ha organizado

y colaborado en una serie de talleres en los

que han participado de forma voluntaria
representantes de autoridades regulatorias
nacionales, organismos policiales y servicios de
salud, y ha proporcionado un amplio abanico
de ayuda técnica a paises en desarrollo. A los
paises se los ha invitado a revisar sus sistemas
normativos y de control de drogas internos e
identificar, en colaboracion con expertos de

la OMS, los obstaculos para lograr un acceso
adecuado a medicamentos esenciales, y a
disefiar y poner en practica sistemas mejorados.

La OMS ha estado muy activa en el ambito

del acceso a los medicamentos fiscalizados

en general, y ha elaborado directrices utiles
para que los paises logren un conjunto
equilibrado de politicas y medidas de control.
El ‘equilibrio’ en este sentido supone un
compromiso entre los dos grandes objetivos
de las convenciones, es decir, limitar el uso

no médico y, al mismo tiempo, garantizar

una disponibilidad adecuada para satisfacer
las necesidades médicas y cientificas. Se trata
de un concepto de gran importancia en las
directrices que actualizé la OMS en 2011 sobre
cdmo alcanzar unas politicas nacionales de
control de drogas equilibradas.” Como apunta
la introduccion, “el sistema de fiscalizacidén no
pretende ser un obstaculo a su disponibilidad
para fines médicos y cientificos [es decir, de

los medicamentos fiscalizados], ni tampoco
interferir en su uso médico legitimo en la
asistencia al paciente”* El documento también
destaca que “la fiscalizacién de drogas no

debe considerarse un objetivo en si mismo,
sino una herramienta para optimizar la salud
publica”>® En la introduccién se presentan
unos argumentos muy sélidos para mejorar el
acceso a los medicamentos esenciales, que van
seguidos por una serie de 21 recomendaciones
dirigidas a los Gobiernos. Existen evidencias
de peso de que las instituciones internacionales
tienen la capacidad de generar cambios en la
forma en que se comportan los Estados.* Esto
significa que la OMS, la UNODC y la JIFE
estan bien posicionadas para conseguir grandes
logros si trabajan de manera constante en la
mejora del acceso.

Evaluacion de las necesidades de
medicamentos fiscalizados

En un Suplemento a su Informe anual de

2010 que trata sobre el problema del dolor

no tratado, la JIFE repasa la situacion global

de la disponibilidad de drogas fiscalizadas, y
seilala que actualmente no existe un acuerdo
general sobre el nivel de idoneidad del consumo
de medicamentos. (Esto, por cierto, se debe

en gran medida a que no existe una dosis
estandar de morfina, por ejemplo, que sirva
para controlar el dolor en todos los casos; la
dosis adecuada se debe adaptar a cada persona).
En vista de la falta de consenso, “la Junta ha
fijado internamente, con fines administrativos,
algunas normas minimas que habran

de aplicarse al examinar las previsiones
presentadas por los paises de sus necesidades
anuales de estupefacientes”> Sin embargo,

estas medidas minimas son problematicas
teniendo en cuenta su posible insuficiencia,
como se discute a continuacion. La JIFE utiliza
estas normas para representar la distribucién
del consumo de drogas fiscalizadas con fines
médicos, encontrando una fuerte correlacion
entre el consumo de medicamentos controlados
y el Indice de Desarrollo Humano (IDH),

un marco estadistico del Programa de las
Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD) de
referencia en el dmbito del desarrollo social y
econ6mico.*

Algunos expertos en cuidados paliativos han
expresado su preocupacion sobre si la cifra
de 200 S-DDD* dada por la JIFE representa
una base baja, preguntandose si es, de hecho,
un nivel apropiado en el que fijar el indicador
de suficiencia de acceso. Si examinamos un



ejemplo real de datos de consumo, se puede
enmarcar el nivel aproximado de suficiencia de
la JIFE en un contexto especifico. Por ejemplo,
la cantidad de S-DDD por millon de habitantes
y por dia en los Estados Unidos (2007-2009)
fue de 39.487; en Australia, 8.013; en Alemania,
19.319; en el Reino Unido, 3.655; en Japon,
1.023 y en Sudafrica, 600. La gran disparidad
entre estos niveles reales de consumo en el
mundo desarrollado y la ‘medida aproximada
de suficiencia’ de la JIFE es evidente. Resulta
notable que Sudéfrica fuera el tnico pais del
continente africano en superar la cifra de
suficiencia de consumo de 200 propuesta por
la Junta, y que 6 paises reportaran menos de 1
dosis diaria definida con fines estadisticos por
millén de habitantes al dia.*®

Un trabajo de investigacion de 2011 se propuso
abordar la falta de un método para evaluar

las necesidades de analgésicos para tratar el
dolor moderado a intenso del conjunto de la
poblacioén a nivel nacional, regional y mundial.
Esto se intenté mediante el desarrollo de

una ‘medida de suficiencia del consumo.*
Utilizando tres grandes indicadores de
morbilidad que provoca dolor —céncer, VIH

y lesiones-, los investigadores estimaron las
necesidades por habitante de analgésicos
fiscalizados para 188 paises. Sus célculos se
basaron en un nivel de suficiencia derivado

de los 20 primeros paises en la lista del IDH,
partiendo del supuesto de que era probable
que esos paises tuvieran “un consumo de
analgésicos opioides que es mas o menos
adecuado a sus necesidades” El estudio
proporciond algunas cifras alarmantes. Si
examinamos el panorama mundial utilizando
el método establecido por estos autores, la
dimension de la necesidad insatisfecha es
dramatica. “En 2006”, sefialan, “el mundo usé
un total de 231 toneladas de equivalentes de
morfina. Si todos los paises aumentaran su
consumo a niveles adecuados, la cantidad
necesaria seria de 1.292 toneladas, casi 6 veces
mas”®

El método se ha utilizado en un estudio mas
reciente. Seguin este, entre 2006 y 2010, un total
de 67 paises habia incrementado su suficiencia
de consumo de opioides por habitante. Aunque
el dato es alentador, los responsables del estudio
también encontraron que el 66 por ciento

de la poblacién mundial sigue teniendo un
consumo de opioides “practicamente nulo’, que
el consumo del 10 por ciento de la poblacién

es “muy bajo’, el del 3 por ciento, “bajo’, el del 4
por ciento “moderado’, y solo el 7,5 por ciento
goza de un acceso adecuado (y no se cuenta con
datos suficientes para el resto).*!

¢Una situacion que mejora?

A pesar de lo extremo de una situacion en el
que numerosas personas se ven condenadas

a sufrir y morir sin acceso al alivio del dolor,
se han realizado avances en algunos paises, y
no solo en aquellos que tienen un alto nivel de
renta y recursos, como Francia. A fines de la
década de 1980, el Gobierno francés reconocid
que su consumo de opioides era indebidamente
bajo e introdujo cambios legislativos y
normativos para promover la ejecucion de
sucesivos planes de accién nacionales para
mejorar el acceso al alivio del dolor. Estos
planes suponian, entre otras cosas, eliminar
obstaculos normativos que habian estado
bloqueando la cadena de suministro en todos
los niveles.®

En lo que se refiere a paises con menos
recursos, Colombia, Jordania, Rumania,
Georgia, Serbia, Panama, Guatemala, Vietnam
e India han adoptado reformas concebidas
para mejorar el acceso a medicamentos
esenciales para el alivio del dolor. En el

Africa subsahariana, seguramente la regién
mas afectada del mundo, hay lugar para el
optimismo gracias al ejemplo de Uganda (véase
el Cuadro 3). A pesar de estos avances, sigue
persistiendo un abismo entre las necesidades y
el acceso que es necesario abordar con urgencia.
Mas alla de las medidas ya apuntadas ;de qué
otra forma se podria lograr este objetivo?

Medidas juridicas para mejorar el acceso

;Ofrecen los propios tratados de fiscalizacion
internacional de drogas alguna via para corregir
esta carencia mundial de medicamentos
esenciales para tratar el dolor? La Convencién
Unica establece medidas de inspeccién y
vigilancia para facilitar la consecucién de sus
objetivos, y la JIFE se encarga de supervisar
el cumplimiento de las Partes. No obstante,
Taylor, una académica especializada en
legislacion global de salud, ha sefialado que
las inspecciones “no se han concebido o
usado generalmente como un instrumento
para promover un acceso equitativo a

unos medicamentos contra el dolor muy
necesarios’,*® aunque, en su opinion, ello
constituirfa una “interpretaciéon razonable

y apropiada del texto de la disposicion”.

La referencia aqui es el articulo 14 de la
Convencién Unica (que tiene un equivalente
aproximado en el articulo 19 del Convenio
sobre Sustancias Sicotropicas de 1971). El
articulo 14 se suele invocar en casos donde
se esta produciendo un cultivo y/o trafico



Cuadro 3. Buenas practicas para la
mejora del acceso: el ejemplo de Uganda

En las dltimas décadas, Uganda ha realizado
cambios en su sistema de control de drogas
para comenzar a seguir la direccién del modelo
‘equilibrado’ de la OMS. Uganda es actualmente
el lider de este proceso de transformacion

en el continente africano. Fl Gobierno, en
colaboracién con la OMS y varias ONG, tomd
la determinacién de priorizar el alivio del dolor,
poniendo en marcha un plan de cuidados
paliativos y aplicando las reformas necesarias
para lograr sus objetivos.* Entre estas, estaba

la modificacion de la legislacion de control de
drogas del pais para permitir que enfermeros

y enfermeras pudieran prescribir opioides, y
formar a los profesionales de la salud sobre

el alivio del dolor y el uso de morfina. El pais
también desarroll6 un sistema de distribucién
mas eficaz y un producto de morfina disefiado
para la administracion oral. La prescripcion
por parte de personal enfermero, que solo es
legal en algunos otros paises —como el Reino
Unido y la mayoria de estados de los Estados
Unidos- demostrd ser crucial en el contexto
ugandés, donde la mayoria de las personas vive
en entornos rurales y tiene un acceso escaso o
nulo a un médico.®® Los cuidados paliativos se
ensefian ahora en todos los programas de grado
de medicina y son una opcién que pueden
elegir todos los estudiantes de medicina de
posgrado.

Hospice Africa Uganda es una institucion
innovadora especializada en cuidados

a gran escala en un determinado pais; por
ejemplo, el articulo fue activado por la

Junta en relacion con Afganistan en el afio
2000.% El texto contempla que se invoquen
una serie de medidas correctivas si la JIFE
“tiene razones objetivas para creer que las
finalidades de la presente Convencién corren
un grave peligro porque una Parte, un pais o
un territorio no ha cumplido las disposiciones
de la presente Convencién””® Como uno de
los principales objetivos del tratado es que las
drogas fiscalizadas estén disponibles para usos
médicos y cientificos, el argumento de Taylor es
coherente.

En virtud del articulo 14, la JIFE tiene la
facultad de proponer una consulta con el pais
en cuestion, pedir explicaciones y recomendar
cambios en las politicas. Si la respuesta de

la Parte no le satisface, la Junta puede hacer
publica la situacion de incumplimiento y
abordar la cuestion con otras Partes, la CND

paliativos establecida en 1993.% Uno de los
retos pendientes es el de las interrupciones
ocasionales del suministro de opioides en el
pais. Las reservas del Gobierno se agotaron
por completo en 2010; las autoridades
colaboraron con Hospice Africa Uganda'y
otras ONG de cuidados paliativos para poner
en marcha una asociacion publico-privada
que empez6 a producir la propia solucién de
morfina oral del pais con una buena relaciéon
entre coste y eficacia. Al parecer, el proceso
empez6 usando una cocina en 1993, pero
ahora es mas sofisticado. Los costes, sin
embargo, se mantienen bajos gracias al uso de
material local (baldes, batidores, botellas de
pléstico, etcétera) comprado en un mercado
siempre que es posible y el polvo de morfina
adquirido se convierte en una preparacion
oral para uso local. Segtin una observadora,
el coste de un tratamiento del dolor de diez
dias equivale mas o menos al precio de una
barra de pan.®” Entre 2000 y 2008, el consumo
de opioides entre la poblacion ugandesa se
multiplicé por cuatro, al aumentar de menos
de 0,2 miligramos por persona a casi 0,8
miligramos por persona.®

Aunque Uganda atun debe enfrentar muchos
desafios para seguir mejorando, resulta
alentador que el pais haya podido avanzar
de forma constante hacia un mayor acceso a
medicamentos esenciales para el tratamiento
del dolor. En este sentido, ofrece un buen
ejemplo de lo que se puede lograr si existe
voluntad politica y si se pueden identificar y
movilizar recursos relativamente modestos.

y el ECOSOC. También puede publicar un
informe sobre el tema. Como sancién ultima,
la JIFE puede recomendar que los paises
dejen de importar y exportar estupefacientes
de la Parte discola, aunque esta claro que

esa seria una respuesta perversa en un caso
en el que el problema es la falta de acceso a
medicamentos fiscalizados. Taylor sostiene
que la mera amenaza de invocar el articulo
convencera probablemente a un pais que no
esté cumpliendo con el tratado a modificar
su comportamiento. Otra via de accidn,

mas apropiada, podria pasar por utilizar las
disposiciones del articulo 14 bis, que permite
a la JIFE recomendar, como alternativa o en
paralelo a las medidas contempladas en el
articulo 14, que se preste asistencia técnica y
financiera a la Parte discola para ayudarla a
cumplir las obligaciones del tratado.” Esta via
combina el ejercicio de la presién por parte
de la comunidad internacional (a través de la
JIFE) con medidas practicas para ayudar al



pais, por lo que, obviamente, seria preferible
recurrir a ella como alternativa a las medidas
potencialmente mds draconianas del propio
articulo 14.

Como la mayoria de los paises del mundo es
signataria de al menos uno de los tratados de
derechos humanos, ha surgido la cuestion de si
el acceso a los medicamentos esenciales es algo
de exigible cumplimiento mediante el sistema
judicial. En 2006, un articulo de investigacién
que aparecié en la revista The Lancet buscaba

Cuadro4. Derechos de propiedad
intelectual y acceso a medicamentos
esenciales

El problema del acceso a los medicamentos
esenciales se halla en el cruce entre los derechos
comerciales y los derechos humanos, como

ha quedado claro desde el Acuerdo sobre

los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC), negociado entre 1986 y 1994.7
Administrado por la Organizacién Mundial del
Comercio (OMC), el ADPIC establecié unas
detalladas normas minimas para la proteccion
y la aplicacion de los derechos de propiedad
intelectual, salvaguardando las patentes, las
marcas comerciales, los datos, etcétera. Tal
como se aplica a productos farmacéuticos como
los medicamentos, el acuerdo persigue animar
a las empresas a invertir en investigacion

y desarrollo tecnoldgico, al permitirles un
periodo minimo de 20 anos durante el que se
impide que cualquier competidor reproduzca

o venda un medicamento que ha investigado y
lanzado al mercado una determinada empresa.
Durante ese periodo, los beneficios obtenidos
con la comercializacién del medicamento
pertenecen de forma exclusiva a la empresa
que lo desarrollé. Solo después de que venza

la proteccion de la patente, pueden otras
compaiiias producir versiones genéricas del
farmaco, que suelen ser notablemente mds
baratas.

Esta situacion puede influir de formas muy
negativas en el acceso a los medicamentos.

En paises pobres, puede que la poblacién no
pueda acceder a farmacos cuyos altos precios
estan protegidos por patentes legales. En el
texto del mismo Acuerdo de los ADPIC, se
contemplaron los posibles efectos negativos,
por lo que a los Estados de la OMC se les
permitia proteger la salud publica autorizando
a un tercero a fabricar y vender medicamentos
sin el permiso del titular de la patente, siempre
que se pagara una cuota razonable.” Paul

analizar las evidencias sobre esta cuestion. Los
autores identificaron y analizaron 71 casos

en 12 paises de renta baja y media en los que
grupos o personas habian solicitado el acceso
a medicamentos esenciales a través de los
tribunales, amparandose en el derecho a la
salud. Y hallaron que en 59 de esos 71 casos,
el acceso a los medicamentos esenciales “se
podia en efecto hacer cumplir a través de los
tribunales”’? La mayoria de los casos exitosos
se libraron en América Latina, donde el triunfo
estaba fuertemente vinculado a la existencia

Hunt, exrelator especial de la ONU sobre el
derecho a la salud, sostiene que esa flexibilidad
solo beneficia a los paises que poseen una
industria farmacéutica desarrollada y, por lo
tanto, excluye a muchos Estados en desarrollo.
Sin embargo, acoge con satisfaccién una
decision afin tomada por la OMC en 2003,
que aclaraba el parrafo 3 de la Declaracién de
Doha de 2001, que reconocia el imperativo de
la salud publica y su posible conflicto con los
ADPIC y reafirmaba que el acuerdo no deberia
impedir que los Estados adoptaran medidas
para proteger la salud publica. Efectivamente, la
decision de 2003 funcion6 como una exencion
para permitir que los paises productores de
farmacos bajo la licencia obligatoria permitida
por los ADPIC exportaran a los paises que no
podian producir medicamentos, ofreciendo asi
una via para salir del punto muerto observado
por Hunt.

Los paises que se han adherido a los tratados
de derechos humanos, especialmente el
PIDESC, estan obligados por el derecho
internacional a la realizacion progresiva del
derecho a la salud, lo cual incluye facilitar la
disponibilidad de medicamentos esenciales
(véase el Cuadro 1). Si bien los ADPIC
establecen una relacion dificil entre este deber
y la defensa de los derechos de propiedad
intelectual, puede que ahora exista suficiente
flexibilidad en los sistemas de la OMC y los
ADPIC para que los Estados puedan ejercer
sus obligaciones de derechos humanos.
También hay indicios de que la industria
farmacéutica esta respondiendo a la presion
publica e introduciendo en su conducta

una mayor ética de la salud publica. Segiin

un comentario reciente de varios autores
académicos, que se basa en el Indice de Acceso
a los Medicamentos,”® “las 20 compaiiias
farmacéuticas que mas se dedican a la
investigacion se estan moviendo en la direccion
correcta en sus compromisos y actividades para
promover el acceso a medicamentos esenciales
en paises de renta baja y media””’



de disposiciones constitucionales que hacen
referencia al derecho a la salud, complementado
por los tratados de derechos humanos. Los
investigadores observaron: “Un litigio habil
puede ayudar a garantizar que los Gobiernos
cumplan con las obligaciones que les imponen
las constituciones y los tratados internacionales.
Estas garantias son especialmente valiosas

en los paises en los que todavia se estan
desarrollando sistemas de seguridad social. Sin
embargo, los mecanismos de reparacion a través
de los tribunales deben utilizarse como ultimo
recurso. En lugar de ello, los responsables

de politicas deben certificar que las normas

de derechos humanos guien sus politicas y
programas de salud desde un buen principio”’

¢Un paso adelante?

En mayo de 2014, la Asamblea Mundial

de la Salud adopt6 la Resolucion 67.19,
‘Fortalecimiento de los cuidados paliativos
como parte del tratamiento integral a lo largo
de la vida’” El nuevo presidente de la JIFE, el
Dr. Lochan Naidoo, ha expresado gran interés
en el tema del acceso a los medicamentos
fiscalizados, y la Junta prevé actualizar su
Suplemento de 2010 sobre la garantia del acceso
a estos para la UNGASS de 2016. Como ya se
ha mencionado, la CND también ha respaldado
resoluciones que reflejan una mayor conciencia
de este problema, y un creciente sentido de
urgencia sobre la necesidad de abordarlo. Como
muchos paises no presentan evaluaciones
realistas sobre sus necesidades a la JIFE, este
organismo ha publicado, en colaboracién con
la OMS, unas directrices sobre cdmo realizar
una prevision adecuada de necesidades, y si

los paises hacen uso de ellas, contribuiran a
solucionar el problema.

Si, tal como se ha sugerido, los articulos 14 y

14 bis de la Convencién Unica se utilizaran de
una manera positiva, con el fin de motivar a los
paises y de proporcionarles los medios técnicos
y financieros necesarios para actuar, es evidente
que se necesitaria financiacion adicional. Esta
podria proceder de paises individuales con

un especial interés en este tema o de un fondo
especial.

El uso imaginativo de los tratados de
fiscalizacién internacional de drogas, los
tratados de derechos humanos y los principios
constitucionales nacionales puede contribuir

a mejorar el acceso al alivio del dolor y a otros
medicamentos esenciales. Ademads, es probable
que el creciente nimero de ONG dedicadas a
los cuidados paliativos y sus crecientes vinculos

con ONG que trabajan sobre politicas de drogas
mantengan el impulso que estd cobrando esta
cuestion, idealmente en colaboracion con los
organismos pertinentes de la ONU. La OMS ha
demostrado valentia y liderazgo en la defensa
de los imperativos de la salud publica frente a
la considerable presion tanto de los paises que
siguen manteniendo una orientacion represiva
en relacion con el control de drogas como de la
JIFE, cuya ambigiiedad en este ambito puede
que se vea mitigada con la llegada de un nuevo
presidente que tiene un claro compromiso con
la mejora del acceso al alivio del dolor.

Los preparativos para la UNGASS de 2016
podrian brindar una oportunidad para analizar
el funcionamiento del sistema con respecto a
los medicamentos esenciales. Es indiscutible
que reequilibrar el régimen internacional de
control de drogas para darle un mayor peso

a la salud debe implicar una mejora radical

en la garantia del acceso a estupefacientes y
sustancias sicotropicas. Un examen exhaustivo
de los desequilibrios y las incoherencias
inherentes a los tratados de fiscalizacion de
drogas y el funcionamiento de la JIFE deberia
ser parte basica de ese proceso, aunque se puede
hacer mucho para mejorar el acceso dentro de
las limitaciones de los acuerdos existentes. Si el
objetivo fundamental de los tratados es mejorar
la salud humana, el sistema no puede seguir
faltando a su obligacién de garantizar el acceso
a farmacos con fines médicos y cientificos.
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