Hoja informativa sobre la propuesta para discutir
la clasificacion internacional de la ketamina en la 58* CND

Introduccion

La ketamina es un medicamento esencial utilizado para la anestesia. Es el tinico anestésico disponible para
cirugias esenciales en la mayoria de las zonas rurales de los paises en desarrollo en donde viven mas de dos
mil millones de personas. La clasificaciéon de la ketamina dejard a estas poblaciones sin este anestésico
alternativo para las intervenciones quirurgicas esenciales, y profundizara ain mas la ya aguda crisis de la
cirugia en el mundo.

A la Comision de Estupefacientes, en su 58 reunidn, se le ha pedido que revise una propuesta para clasificar
la ketamina en la Lista I del Convenio de 1971 (E/CN.7/2015/7 y E/CN.7/2015/8)." Segun los términos del
Convenio de 1971 sobre Sustancias Sicotrdpicas, el Comité de Expertos de la OMS en Farmacodependencia
(CEF) hizo evaluaciones criticas de la ketamina en 2006, 2012 y 2014. Con base en pruebas y datos
acumulados sobre el uso no médico, el desvio y el trafico, y la evidencia del valor terapéutico de la
ketamina, el CEF no recomienda que la CND someta la ketamina a control internacional.”

Una gran variedad de organizaciones nacionales e internacionales de la sociedad civil, entre las cuales
asociaciones médicas, como las que suscriben la presente hoja informativa, han expresado su preocupacion
por la propuesta. Esta hoja de informacion basica proporciona argumentos juridicos, médicos y sociales de
peso contra la clasificacion de la ketamina en cualquiera de las listas del Convenio de 1971. La Seccion I se
refiere a las definiciones y cuestiones de fondo. La Seccion II trata las cuestiones de procedimiento. La
Seccion 111 ofrece una lista documentos adicionales de lectura.

Para cualquier pregunta sobre esta hoja informativa, pdngase en contacto con:

Dr. Willem Scholten:  wk.scholten@xs4all.nl  (antes del 7 de marzo de 2015)

Christopher Hallam:  challam@idpc.net (después del 7 de marzo de 2015)

Seccion I: Cuestiones de fondo

.Qué es la ketamina? ;Y qué importancia tiene la ketamina en la medicina humana y veterinaria?

La ketamina es un medicamento que se utiliza como anestésico en medicina humana y veterinaria. Debido a
que esta facilmente disponible, es facil de usar y es de bajo costo. La ketamina es uno de los agentes
anestésicos mas utilizados en los paises en desarrollo. En algunos paises se usa también con fines
recreativos, como una ‘droga de fiesta’. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) considera que la
ketamina es un ‘medicamento esencial’ y no recomienda su clasificacion bajo los tratados internacionales de
fiscalizacion de drogas. En cuanto a las intervenciones quirtirgicas esenciales, un documento de la OMS
afirma que la ketamina debe estar accesible en todas las instalaciones donde se necesita anestesia, con el fin
de garantizar una atencidon quirurgica segura y asequible. La ketamina es también el anestésico primario
utilizado en la practica veterinaria. La clasificacion de la ketamina restringiria el acceso y daria lugar a
pérdidas en la economia agricola.

Atn no disponible a 28 de enero de 2015.
Véase el No 8 de “Lecturas adicionales”, mas abajo en este texto.


http://www.un.org/Docs/journal/asp/ws.asp?m=E/CN.7/2015/7

., Qué tan perjudicial es el uso no médico de la ketamina?

El uso no médico de la ketamina tiene efectos nocivos limitados. Después de una notificacion por parte de
China sugiriendo la clasificacion de la ketamina en la Lista I del Convenio de 1971, el CEF volvi6 a hacer
una revision critica de esta sustancia en 2014. El CEF tuvo en cuenta informes revisados por pares y datos
acerca del uso recreativo de la ketamina en algunas zonas urbanas, la probabilidad de su potencial para
causar dependencia cuando se usa con fines no médicos, la evidencia epidemiologica de las tasas de
morbilidad y mortalidad, asi como registros de decomisos policiales de suministros ilicitos. Después de
sopesar todos los informes, este grupo internacional de expertos llego a la conclusion de que “el riesgo que
entrafa actualmente para la salud publica el uso ilicito de la ketamina a escala mundial no justifica su
inclusion en la Lista” y recomend6 que “la ketamina no fuera objeto de fiscalizacion internacional en estos
momentos”.’

(Por qué el CEF de la OMS no recomienda el control internacional de la ketamina?

Ademas de lo anterior, el CEF tuvo en cuenta las pruebas proporcionadas en todo el mundo segun las cuales
la ketamina se utiliza ampliamente como anestésico en medicina humana y veterinaria, sobre todo en los
paises de ingresos bajos y medianos, asi como en situaciones de emergencia. La ketamina puede ser
administrada facilmente por personas capacitadas para ello. En comparacién con los gases anestésicos, que
requieren de equipos costosos y especialistas adecuadamente formados, la ketamina es barata y segura de
administrar. Dado que muchos paises no tienen alternativas adecuadas o econdmicas, la clasificacion de la
ketamina obligaria a los pacientes en esas regiones a renunciar a cirugias esenciales que les salvarian la vida,
entorpeciendo ain mas la realizacion de los Objetivos de Desarrollo del Milenio relacionados con la salud.

. Cual seria el impacto en la salud publica de la clasificacion de la ketamina en la Lista 1?

Segtn los términos del Convenio de 1971, los medicamentos de la Lista I tienen “fines médicos muy
limitados™. Las Partes del Convenio tienen la obligacion de prohibir cualquier uso médico de una sustancia
de la Lista I, excepto por “establecimientos médicos o cientificos que estén bajo la fiscalizacion directa de
sus gobiernos”, e incluso el uso para y por esas personas es muy limitado (Art. 7). Los proveedores de las
instituciones no gubernamentales y los médicos en zonas remotas, especialmente en entornos con escasos
recursos, no podran utilizar ketamina si esta sustancia se incluye en la Lista I.

El control estipulado para las sustancias de la Lista I seria muy inapropiado para la ketamina, dado su uso
crucial en los paises en desarrollo y en zonas de conflicto armado que no disponen de recursos de alta
tecnologia, como laboratorios, quirdfanos, etc.

Las personas que viven en zonas rurales de paises de bajos recursos no tendrdn acceso a cirugias esenciales
si la ketamina esta menos disponible, o si no se dispone en absoluto de esta sustancia. Las restricciones
internacionales podrian afectar potencialmente a la salud de unos dos mil millones de personas o mas en el
mundo, principalmente en Africa, Asia y América Latina.

.Qué pasaria si la ketamina se clasificara en otra lista?

El CEF de la OMS recomend6 no clasificar la ketamina en ninguna de las listas. Una hipotética clasificacion
de la ketamina en cualquiera de las listas también limitaria su disponibilidad y accesibilidad, dos criterios
que son obligatorios para los medicamentos esenciales. La evidencia acumulada durante mas de 50 afios de
fiscalizacion internacional de estupefacientes revela que los requisitos reglamentarios restrictivos que
impone la clasificacion de los medicamentos esenciales crean cargas costosas para los paises de bajos
recursos. Los estrictos requisitos de la clasificacion representan una disminucion del uso clinico o su

3 Ibidem



completo abandono.® En palabras del Convenio, “el uso de sustancias sicotropicas para fines médicos y
cientificos es indispensable y (...) no debe restringirse indebidamente su disponibilidad para tales fines”.
(Hay una manera de limitar el uso indebido y la desviacion de ketamina?

La ketamina es dificil de sintetizar y no se presta a la fabricacion ilicita en gran escala. Segiin la UNODC,
China es la fuente de gran parte de la ketamina que se consume ilicitamente en el mundo, la cual ha sido
desviada de la produccion farmacéutica legitima, o ilicitamente producida y luego traficada nacional o
internacionalmente.’ Las ONG que suscriben la presente carta, solicitan al Gobierno de China adoptar las
medidas necesarias para prevenir la desviacion, fabricacion ilicita y exportacion de ketamina mas alla de sus
fronteras nacionales, en lugar de promover su clasificacion internacional.

Seccion II: Cuestiones de procedimiento
,Puede la 58* CND decidir clasificar la ketamina bajo el Convenio de 1971?

El Articulo 2, apartado 5, del Convenio de 1971 establece que la Comision puede afiadir una sustancia a una
lista nicamente siguiendo una recomendacion explicita de la OMS para hacerlo. Segin el comentario
oficial del Convenio (p. 45): “La expresion ‘fiscalizacion internacional’ significa la fiscalizacidn mediante
uno de los cuatro regimenes aplicables a las sustancias”. Dado que la OMS recomendd en 2014 que no se
incluyera la ketamina en ninguna de las listas, no existe ninguna recomendacion que pudiera servir
legalmente como base de una decision de clasificacion por parte de la CND.

En estas circunstancias, una propuesta de clasificacion de la ketamina en la agenda de la Comision de
Estupefacientes contravendria los términos del Convenio de 1971.

Puede la CND ignorar una recomendacion de la OMS para clasificar o no una sustancia?

No puede. Como se menciond anteriormente, la CND puede considerar la clasificacion de una sustancia solo
cuando la OMS haya recomendado poner esta sustancia en una lista. En tal caso, los Estados Partes pueden
seleccionar una lista diferente a la recomendada por la OMS basandose en factores econdmicos, sociales,
administrativos o de otra indole pertinente. El Articulo 2, parrafo 5 del Convenio de 1971 establece, sin
embargo, que el dictamen médico y cientifico de la OMS es definitivo.

Las notificaciones que hagan las Partes del Convenio no pueden ser una base para que la CND tome
decisiones de inclusion de sustancias en las listas de los tratados. En cuanto a los aspectos médicos y
cientificos, estas notificaciones solo pueden servir para informar a las demas Partes, a la CND, y a la OMS a
efectos de su proceso de evaluacion.

Después de las notificaciones de los Estados Partes, la CND solo puede decidir tomar medidas provisionales
de control, a la espera de la recomendacién de la OMS. Pero en el caso de la ketamina, puesto que la OMS
ya emiti6 su recomendacion, la opcidon de una medida de control provisional ya no procede.

.Como afecta la presion continua sobre la OMS en su capacidad para cumplir su mandato de
conformidad con los tratados de fiscalizacion internacional de drogas?

A peticion de China, de la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE) y de otros, el CEF
de la OMS reviso la ketamina en 2006, 2012 y 2014, concluyendo en las tres ocasiones que la clasificacion

4 Véase el No 10 de “Lecturas adicionales”, mas abajo, sobre la baja disponibilidad de morfina en la

mayoria de paises.
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http://www.unodc.org/documents/southeastasiaandpacific/2014/05/gsda/2014_Global Synthetic_Drugs Ass
essment_embargoed Tokyo web.pdf



http://www.unodc.org/documents/southeastasiaandpacific/2014/05/gsda/2014_Global_Synthetic_Drugs_Assessment_embargoed_Tokyo_web.pdf
http://www.unodc.org/documents/southeastasiaandpacific/2014/05/gsda/2014_Global_Synthetic_Drugs_Assessment_embargoed_Tokyo_web.pdf

no se justifica. La importancia médica de la ketamina se ha documentado bien, mientras que la evidencia de
sus propiedades nocivas es limitada. Realizar comentarios adicionales en el futuro cercano seria ineficiente y
costoso. La OMS también estd bajo presion para evaluar un gran nimero de nuevas sustancias psicoactivas
(NSP) y para volver a evaluar varias sustancias clasificadas, evaluadas hace mucho tiempo. El mandato de la
OMS para la evaluacion de sustancias le confiere a esta entidad un papel fundamental en la proteccion de la
salud mundial. La capacidad de cumplir este mandato depende de que los Estados Partes y los organismos
de la ONU acaten las convenciones; en este caso, respetando las recomendaciones de los expertos de la
OMS.

Las organizaciones abajo firmantes apoyan la labor de la OMS e instan a los Estados Partes de los tratados
de fiscalizacion de drogas a aceptar las recomendaciones del CEF sobre la ketamina y a cumplir con las
normas de procedimiento del Convenio de 1971.

Seccion III: Lecturas adicionales y enlaces a recursos basados en pruebas empiricas

1. Convenio sobre Sustancias Sicotropicas de 1971:
https://www.unodc.org/pdf/convention 1971 es.pdf

2. Comentarios al Convenio sobre Sustancias Sicotropicas de 1971:
https://www.unodc.org/documents/treaties/organized _crime/Drug%20Convention/Comentarios_al convenio

_1971.pdf

3. Organizacion Mundial de la Salud. Informe de los érganos consultivos, 136" reunion, Punto 15.1 del
orden del dia provisional. EB 136/48. Ginebra, 19 de diciembre de 2014:
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files’EB136/B136_48-sp.pdf

4. Comité de Expertos en Farmacodependencia, 36 reunion. Ketamine Update Review Report, Agenda item
6.2. Ginebra, 16 a 20 de junio de 2014: http://www.who.int/medicines/areas/quality safety/6 2 Update.pdf

5. Untreated surgical disease: http://worldsurgicalassociation.org/burden-of-surgical-disease/

6. Procedimientos de clasificacion de la CND:
http://www.unodc.org/unodc/commissions/CND/Mandate Functions/Mandate-and-
Functions_Scheduling.html

7. Lista de medicamentos esenciales de la OMS:
http://www.who.int/medicines/publications/essentialmedicines/en/

8. Resumen ejecutivo de la reunion del Comité de Expertos en Farmacodependencia de la OMS en 2014:
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB136/B136_48-sp.pdf

9. Comité de Expertos en Farmacodependencia. Informes técnicos sobre la ketamina:
a. 36" reunion: http://www.who.int/medicines/areas/quality safety/36thecddmeet/en/index5.html
b. 35" reunidn: http://www.who.int/medicines/areas/quality safety/35thecddmeet/en/
c. 34" reunion: http://www.who.int/medicines/areas/quality safety/34thecddmeet/en/

10. Informe Mundial sobre las Drogas 2014 (el abuso de la ketamina se esta “estabilizando” o
“disminuyendo”): http://www.unodc.org/Ipo-brazil/es/frontpage/2014/06/26-world-drug-report-2014.html

11. Organizacion Mundial de la Salud. Garantizando el equilibrio en las politicas nacionales sobre sustancias
fiscalizadas: Orientacion para la disponibilidad y accesibilidad de los medicamentos fiscalizados. Ginebra,
2010: http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/75837/1/9789243564173 spa.pdf
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Las siguientes organizaciones suscriben esta hoja informativa:
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