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1 Tanto la Convencion Unica sobre Estupefacientes, de 1961, como e Convenio sobre Sustancias
Psicotropicas, de 1971, asignan ala OMS la obligacion de examinar las sustancias psicoactivas cau-
santes de dependencia y formular recomendaciones a las Naciones Unidas sobre la necesidad de -
meter dichas sustancias a fiscalizacion internacional, asi como sobre € nivel apropiado de esta Gltima.
A laluz de la experiencia adquirida con los afios, y siguiendo la orientacién del Consgo Ejecutivo, en
1986 la OMS establecio un procedimiento de examen, que fue revisado y adoptado por € Consgo en
su 85" reunién, en 1990.

2. En su 103* reunién, en 1999, reconociendo la necesidad de actudizar las orientaciones y, en
particular, de aclarar las funciones de la Convencion de las Naciones Unidas contra @ Tréfico llicito
de Estupefacientes y Sustancias Psicotropicas, de 1988, y del Convenio sobre Sustancias Psicotrépi-
cas, de 1971, € Consgo pidi6 ala Directora General que examinaray revisara las orientaciones segun
fuera necesario para que & Consgo las adoptara en una reunién futura

3. En respuesta a esa peticion se convoco un grupo de trabgo, que se reunio en septiembre de 1999
para examinar y revisar las orientaciones. El proyecto de orientaciones revisadas sobre la base de los
resultados del grupo de trabgjo figura en e anexo dd presente informe.?

4, En las nuevas orientaciones se expondran los principios y procedimientos que debera aplicar la
OMS a partir de la 32* reunion del Comité de Expertos de la OMS en Farmacodependencia (junio
de 2000) en su examen de las sustancias psicoactivas causantes de dependencia en relacion con la fis-

! Decision EB103(5).

2 |os textos de los convenios vigentes, asi como de la resolucién 1(S-V111) de la Comisién de Estupefacientes de las
Naciones Unidas, estén a disposicién de los interesados que |os soliciten.
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calizacion internaciona. La aplicacion de las nuevas orientaciones exigira un fortalecimiento alin me-
yor de la coordinacién con la Secretaria de la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes,
como se indica més abgjo.

5. En los parrafos que siguen se indican los cambios principales introducidos en las orientaciones
anteriores.

6. Aclaracién delas funciones de los diferentes convenios y convenciones. Se han aclarado las
funciones de la Convencion de las Naciones Unidas contra e Tréfico llicito de Estupefacientes y Sus-
tancias Psicotropicas, de 1988, y del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas, de 1971, reconociéndo-
se que las medidas de fiscalizacion exigidas a amparo de esos dos instrumentos pueden coincidir par-
cialmente en determinadas Situaciones. Aunque no se asigna ala OMS ninguna funcion oficial en la
aplicacion de la Convencion de 1988, se ofrece orientacion préactica con objeto de prevenir una dupli-
cacion innecesaria de controles.  Se formulan orientaciones semejantes con respecto a larelacion entre
la Convencion de 1988 y la Convencion Unica sobre Estupefacientes, de 1961. La aplicacion eficaz
de este nuevo procedimiento exigira una mayor coordinacion entre la OMS 'y la Junta Internacional de
Fiscalizacion de Estupefacientes, que tiene d mandato de formular recomendaciones sobre la inclu-
si6n en listas, en & marco de la Convencion de 1988, de sustancias quimicas utilizadas frecuentemente
en lafabricacion ilicita de estupefacientes y sustancias psicotrépicas.

7. Racionalizacién de la estructura. Se ha mantenido la estructura de las orientaciones anterio-
res, salvo que se hubieran detectado problemas especificos. Por gemplo, la Seccion IV y varias otras
estaban ordenadas de forma no sistemdtica y la informacién sobre un mismo tema se presentaba de
manera confusa en diferentes secciones. Por |o tanto, esas secciones se han reorganizado como sub-
secciones de la seccién titulada «Procedimiento de examen a cargo de la OM S», siguiendo € orden de
la secuencia efectiva de pasos del procedimiento.

8. Aclaracién delasfunciones del Comité de Expertos en Farmacodependenciay de la Secre-
tariadela OMS. No habia una distincion clara entre las funciones del Comité de Expertos en Farma
codependenciay la Secretariade laOMS. Se han aclarado todas las ambigliedades detectadas.

9. Unificaciéon deloscriteriosparalainclusion en laslistas. Los criterios para la inscripcion en
las listas figuraban en diferentes secciones de las orientaciones anteriores. Las nuevas presentan in-
formacion exhaustivay unificada a ese respecto en la subseccion titulada «Dictamen sobre lainclusion
en listas por & Comité de Expertos». También aclaran que hay un conjunto Unico de criterios sobre la
inclusion en listas, pero se deben aplicar criterios diferentes a examen previo (independientemente de
gue la OMS tenga o no informacion que justifique la inclusion de la sustancia en adguna lista) y a
examen critico (independientemente de que se relinan efectivamente o no los criterios paralainclusion
en agunalista).

10. Actualizacién para incorporar decisiones y recomendaciones recientes. En las secciones
pertinentes se han incorporado las decisiones del Consgjo sobre la modificacion parcia de las orienta-
ciones anteriores' y una recomendacion del Comité de Expertos sobre la manera de interpretar 1os cri-
terios paralainclusion en listas?

! Decisiones EB93(16) y EB103(5).
2 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 856, 1995.
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11. Aclaracion sobrela publicacion de documentos. Las formulaciones ambiguas de las orienta-
ciones anteriores sobre la transparencia y la comunicacion de informacién se han modificado para
aclarar € acance de la informaciéon que se ha de poner en conocimiento del publico en genera y los
documentos de examen que solo se han de compartir con las partes directamente interesadas.

INTERVENCION DEL CONSEJO EJECUTIVO
12. El Consgo podra, s o estima oportuno, adoptar € siguiente proyecto de decision:

El Consgo Ejecutivo, visto € informe sobre la colaboracion dentro del sistema de las Na
ciones Unidas y con otras organizaciones intergubernamentales,* aprob6 las orientaciones para
el examen por la OMS de las sustancias psicoactivas causantes de dependencia en relacion con
la fiscalizacion internacional.

1 Documento EB105/16.
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ANEXO

ORIENTACIONES PARA EL EXAMEN POR LA OMSDE LAS SUSTANCIAS
PSICOACTIVAS CAUSANTES DE DEPENDENCIA EN RELACION
CON LA FISCALIZACION INTERNACIONAL
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I.  MANDATO

1 La Organizacion Mundia de la Salud (OMS) es € organismo especializado designado para la
evaluacion de los aspectos médicos, cientificos y de salud publica de las sustancias psicoactivas, en
virtud de lo dispuesto en la Convencion Unica sobre Estupefacientes, de 1961 (la Convencion de
1961), modificada por € Protocolo de 1972, y en e Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas, de 1971
(el Convenio de 1971). De conformidad con diversas resoluciones de la Asamblea de la Sdud y de la
Comision de Estupefacientes de las Naciones Unidas, se establecio un procedimiento para la evalua-
cién de esas sustancias. En € presente documento se formulan orientaciones relativas a los principios
bésicos del procedimiento de examen, disposiciones précticas de la Secretaria de laOMS'y en relacion
con érganos externos y la indole de la documentacion que se debe preparar. Las orientaciones abarcan
las responsabilidades que incumben ala OMS en virtud de lo dispuesto en € Articulo 3 de la Conven-
cion de 1961y en e Articulo 2 del Convenio de 1971, sobre la necesidad de recomendar o no la fisca-
lizacion internaciona de determinadas sustancias y de evaluar las preparaciones exentas en virtud de
lo dispuesto en e Articulo 3 del Convenio de 1971. En la Seccién VIl se presenta una lista de defini-
cionesy abreviaturas de uso frecuente.

2. La 33" Asamblea Mundia de la Salud, en su resolucion WHA33.27 (1980), pidi6 a Director
Genera que fomentara «lainiciacion y e fortalecimiento de programas nacionaes e internacionaes de
evaluacion, inventario, fiscalizacion y uso apropiado de los estupefacientes y las sustancias psicotropi-
cas, inclusive las de origen vegeta» y que en apoyo de dichos programas preparara las orientaciones
apropiadas; también le pidio que fortaleciera «la coordinacion entre los programas de la OMS relativos
a estupefacientes y sustancias psicotropicas, los relativos a politica y gestion farmacéuticas y otros
programas afines» y que intensificara la colaboracion con las organizaciones no gubernamentales inte-
resadas.

3. A partir de la experiencia acumulada en los Ultimos afios y atendiendo a la orientacion del Con-
sgj0 Ejecutivo,* en 1986,2 en consulta con la Comisiéon de Estupefacientes la OM S adoptd un proced-
miento parala evaluacion y € examen de los estupefacientes y las sustancias psicotrépicas como base
para adoptar decisiones relativas a la fiscalizacion internacional, procedimiento que se revisd en 1990.3
Las enmiendas y decisiones adoptadas subsiguientemente por € Consgo Ejecutivo en 19944 y 1999°
han sentado las bases parala nuevarevision del procedimiento, presentada en este documento.

1.  PRINCIPIOSBASICOS

4. En & proceso de examen se utiliza informacion pertinente, recogida sisteméticamente y selec-
cionada en colaboracién continua entre la OMS e ingtituciones cientificas, servicios de salud y orga-
nismos reguladores, autoridades estatales responsables de la salud y del cumplimiento de laley y a-
ganizaciones intergubernamentales y no gubernamental es interesadas.

! Resolucion EB73.R11.
2 Decision EB77(3).

% Decision EB85(10).

4 Decision EB93(16).

5 Decision EB103(5).
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5. La informacién pertinente sobre cada sustancia psicoactiva se recoge, analiza'y compila como
base parad examen por e Comité de Expertos en Farmacodependenciay su asesoramiento a Director
General.

[11. DISPOSICIONESDE LOSCONVENIOS

6. Los tratados de 1961 y 1971 asignan ala OMS la responsabilidad de examinar y evaluar toda
sustancia que pueda ser necesario incluir en una de sus listas. Este examen puede iniciarse en virtud
de una notificacion dirigida a Secretario General de las Naciones Unidas por un Estado Parte en esos
convenios o por laOMS.* La evaluacion efectuada por la OMS se transmite ala Comision de Estupe-
facientes, ala que incumbe la responsabilidad de adoptar la decision final en cuanto a la fiscalizacion
internacional de una sustancia psicoactiva seguin las disposiciones de |os convenios.?

7. La base de la recomendacion formulada por la OMS es una evaluacion que le permite determi-
nar s se cumplen los criterios especificos establecidos por los convenios. De acuerdo con las disposi-
ciones de la Convencion de 1961, la Comision de Estupefacientes debe aceptar o rechazar |a recomen-
dacion de la OMS en su totalidad, mientras que en € caso del Convenio de 1971, la Comisién puede
aceptar la propuesta de la OMS, pero también puede incluir una sustancia en una lista distinta de la
recomendada por la OMS. En lo que respecta a la fiscalizacion en e marco del Convenio de 1971, la
evaluacion de la OMS es decisiva en lo referente a los aspectos cientificos y médicos, pero para adop-
tar una decision la Comisién también puede tener en cuenta los aspectos juridicos, administrativos,
econdmicos, sociales y de otro tipo. Segun se dispone en ambos convenios, cuaquier Parte que no
esté de acuerdo con la decision de la Comision puede pedir que tal decision sea reconsiderada por €
Consgo Econémico y Socid, € cua puede confirmar, aterar o revocar la decision de la Comision.

8. Segun las disposiciones del Articulo 3 del Convenio de 1971, cuaquier Parte puede eximir de
ciertas medidas especificas de fiscalizacion preparaciones que contengan sustancias psicotrépicas,
siempre que d riesgo de abuso de la preparacion sea insignificante o nulo. Para ello debe dirigir una
notificacion al Secretario Generd de las Naciones Unidas, quien a su vez envia copia de la notifica-
cion alas demés Partesy alaOMS. S una Parte o la OM S poseen informacion que a su juicio obliga-
ria a poner fin ala exencion de un preparado, habran de notificar de ello a Secretario General de las
Naciones Unidas, acompariando esa notificacion de lainformacion correspondiente. La OMS examina
los datos enviados por las Partes que desean recurrir a una exencién a amparo del Convenio de 1971
aplicando las orientaciones especificas aprobadas por la Comision de Estupefacientes?

1 El Director General representaala OMS alos fines de la recepcion de las notificaciones previstas en los convenios
internacionales de fiscalizacion de estupefacientes y en lo que atafie ala formulacién de recomendaciones sobre fiscalizacion
internacional de sustancias psicoactivas en virtud de dichos convenios, basadas en las recomendaciones y el asesoramiento
que se lefacilitan, segin se describe en las presentes orientaciones.

2 El proceso de inclusion en las listas esté regido por las disposiciones del Articulo 3 de la Convencién de 1961 y de
los Articulos 2 y 17.2 del Convenio de 1971. El proceso se describe con detalle en los Comentarios a esos instrumentos,
publicados por las Naciones Unidas.

3 Los procedimientos especificos que debe aplicar la OMS para examinar |as preparaciones exentas se elaboraron de
conformidad con las orientaciones de la Comision en materia de exencion. Estas, basadas en gran parte en recomendaciones
de la OMS, fueron aprobadas por la Comisién de Estupefacientes en su octavo periodo extraordinario de sesiones y estan
recogidas en su resolucion 1(S-VIII). Véase el informe de la Comision en Consgjo Econémico y Social, Documentos Ofi-
ciaes, 1984, Suplemento N° 3 (documento E/CN.7/1984/13).
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9. Segun las disposiciones de la Convencion de 1961, los preparados de estupefacientes eximidos
de medidas de fiscalizacion especificas se inscriben en la Lista |11, Las nuevas exenciones solo pue-
den aplicarse previa inscripcion del preparado en la Lista I11, y las propuestas correspondientes son
examinadas por la OM S de la misma manera que las relativas a sustancias individual es.

10. LaConvencion de las Naciones Unidas contra € Tréfico llicito de Estupefacientes y Sustancias
Psicotrdpicas, de 1988 (la Convencion de 1988), entr6 en vigor en noviembre de 1990. En virtud del
Articulo 12 de la misma se someten a fiscalizacion internacional las sustancias utilizadas con frecuen-
ciaen lafabricacion ilicita de estupefacientes 0 sustancias psicotropicas. Dichas sustancias se enume-
ran en los Cuadros | y Il de la Convencién. La OMS no desempefia una funcion oficial en la incorpo-
racion de dichas sustancias en los cuadros de la Convencion de 1988. Sin embargo, es posible que se
examine la fiscalizacion de una misma sustancia simultaneamente en € marco de la Convencion de
1961, del Convenio de 1971 o de la Convencion de 1988. En los parrafos 34, 35, 42 y 43, en la sub-
seccion relativa a dictamen del Comité de Expertos sobre la inclusion en listas, se ofrece orientacion
sobre la forma de abordar 1a situacion.

IV. PROCEDIMIENTO DEEXAMEN A CARGO DE LA OMS

11. El examen por la OMS de las sustancias psicoactivas causantes de dependencia en relacion con
lafiscalizacion internacional abarca €l acopio sistemético de informacion por la Secretariay el examen
previo y € examen critico realizados por e Comité de Expertos. El examen de las preparaciones
exentas notificadas por una Parte abarca un examen preliminar por la Secretaria'y una evauacion por
el Comité de Expertos. El calendario del procedimiento de examen lo debe fijar la Secretaria teniendo
presentes el calendario de la Comision de Estupefacientes y sus exigencias de procedimiento.

Acopio de informacion

12. La Secretaria debe recoger sistematicamente informacion de materia publicado, programas de
la OMS, centros colaboradores de la OMS, autoridades nacionales de salud y fiscalizacion de drogas,
organizaciones intergubernamentales y no gubernamentales, asi como de instituciones de investiga-
cién y académicas, sobre las sustancias psicoactivas que se considere que podrian ser objeto de abuso.

Examen previo

13.  El Comité de Expertos realiza € examen previo para determinar s una sustancia psicoactiva se
debe someter a un examen critico en relacion con su fiscalizacion internacional al amparo de la Con-
vencién de 1961 o del Convenio de 1971. Pueden presentar a Comité de Expertos una propuesta de
someter una sustancia a examen previo, con informacion complementaria, ya sea 1) la Secretaria,
2) cuaquier miembro del Comité de Expertos, 0 3) representantes de otras organizaciones invitadas a
participar en la reunion del Comité de Expertos. Este recomendara un examen critico si llega ala con-
clusién de que la OMS posee informacion que puede justificar la incorporacién de la sustancia en d-
gunalista. De conformidad con e parrafo 4(b) del Articulo 2 del Convenio de 1971, S se trata de una
sustancia psicotrépica, la sustancia en cuestion deberd causar importantes problemas de salud pablica
y socides en mas de un pais.

Hoja de datos para el examen previo

14. Lainformacion complementaria requerida para €l examen previo es un resumen breve (de dos o
tres paginas) de lainformacion pertinente, presentado en una forma aceptable a Comité de Expertos.
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Examen critico

15. El Comité de Expertos rediza un examen critico en cualquiera de los casos siguientes: 1) una
Parte en la Convencion de 1961 o en € Convenio de 1971 ha presentado una notificacion relativa a la
incorporacion de una sustancia en alguna lista; 2) la Comision de Estupefacientes ha hecho una peti-
cién explicita de que se examine una sustancia; 3) tras el examen previo de una sustancia se ha reco-
mendado un examen critico, de conformidad con lo indicado en € péarrafo 13 supra; 4) se ha sefidado
ala atencion de la OMS informacién seguin la cua una sustancia se fabrica clandestinamente, consti-
tuye un riesgo especidmente grave para la salud publica y la sociedad y no tiene utilidad terapéutica
reconocida en ningin Estado Miembro. S subsiguientemente se confirman usos terapéuticos de la
sustancia en cuestion en cualquier Estado Miembro en relacion con e caso (4), la sustancia se somete-
raaun examen previo.

Documento de examen critico

16. La Secretaria prepara € documento de examen critico, que es un resumen de los datos disponi-
bles, compilado para que lo utilice é Comité de Expertos en la evaluacion de una sustancia. En la
preparacion del documento de examen critico, la Secretaria recoge y organiza datos sobre las sustan-
cias seleccionadas para someter a examen critico y solicita informacion sobre dichas sustancias me-
diante cuestionarios enviados a los ministros de salud de los Estados Miembros y a otros colaborado-
res que suministran informacion pertinente. La Secretaria también puede recibir asistencia de asesores
y grupos de trabajo especiales para producir un documento equilibrado.

17.  El documento de examen critico se transmite a los invitados a participar en e Comité de Ex-
pertos, inclusive a las organizaciones no gubernamentales pertinentes que mantienen relaciones ofi-
cides con la OMS, antes de la evaluacion por € Comité de Expertos, dentro de un plazo razonable
para recibir informacion y observaciones.

18. En € documento de examen critico, la Secretaria debe incluir informacion correspondiente, en
lo posible, alas siguientes categorias:

1)  identificacion de la sustancia por su denominacion comun internacional (DCI), denomi-
nacion quimica u otras denominaciones comunes y comerciales, otras caracteristicas de identif i-

cacion, inclusive @ nimero de registro del Servicio de Resimenes Quimicos (Chemical Abs-
tracts Service - CAS)

2  quimica

3)  farmacologia general

4)  toxicologia, inclusive reacciones adversas en € ser humano
5  farmacocinética

6)  potencia de causar dependencia

7)  epidemiologiade la utilizacién y del abuso de la sustancia, con una estimacién del poten-
cia de abuso

8) naturalezay magnitud de los problemas de salud publica
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9 fiscalizacion nacional

10) utilizacion terapéutica e industrial

11)  produccion, consumo y comercio internacional
12) fabricaciony tréfico ilicitos e informacion conexa.

19. S es abundante, la informacion presentada bajo cada epigrafe se limitara a lo esenciad y cohe-
rente con la necesidad de facilitar la evaluacion por e Comité de Expertos.

20. No siempre se podra aportar informacion igualmente completa sobre todos |os epigrafes enume-
rados. Por gemplo, en relacidn con nuevas sustancias aucindgenas puede suceder que no se disponga
de datos acerca de los puntos (4), (5), (7), (8), (10) y (11). Incluso es posible que & suministro de da-
tos en tales circunstancias no esté justificado desde € punto de vista éico. S, por aguna razon, €
Comité de Expertos basa su evaluacion en datos limitados, deberd justificar plenamente las razones
por las que hatomado una decision a partir de datos incompletos.

21. Debera respetarse d méximo e carécter confidencia de toda informacion que reciba la OMS
con destino a examen s asi |0 solicita quien proporciona la informacion. En ese caso, se adoptaran
las disposiciones apropiadas para que € Comité de Expertos tenga acceso alainformacion utilizada en
la preparacion del examen critico.

Examen preliminar de preparados exentos que contengan sustancias psicotropicas

22. La Secretaria debe examinar la notificacion de exencion recibida por una Parte en e Convenio
de 1971 para determinar S la preparacion que contiene una sustancia psicotrépica esta destinada al
consumo nacional Unicamente 0 S se exporta fuera del pais que goza de laexencion. Si la preparacion
estd destinada a uso interno Unicamente y S la Parte que goza de la exencion asegura en su notifica-
cién que, asu leal saber y entender, no hay abuso significativo, la Secretaria dara por entendido que no
es necesario someter la exencion a la evaluacion de Comité de Expertos. Sin embargo, s la OMS
recibe datos sobre abuso a nivel naciona o informacion indicativa de que la preparacion puede cons-
tituir un problema de salud publicay socia para otra Parte (por giemplo, tréfico ilicito y/o abuso), el
Comité de Expertos evaGa la exencion.

Comité de Expertos en Far macodependencia

23.  Composicion. El Comité de Expertos suele estar integrado por 10 miembros elegidos por €
Director Genera de conformidad con la reglamentacion aplicable alos comités de expertos.

24. Secretaria. El Comité de Expertos estd secundado por una secretaria, integrada por un secreta
rioy miembros del persona de programas apropiados de la OMS, asi como por consultores 'y asesores
temporales, segin las necesidades. Asume la funcion de Secretario un oficia técnico competente en el
tema de que se trate. Los consultores y |0s asesores temporales pueden ser elegidos, seglin convenga,
entre los de los centros colaboradores de laOMS.

25. Otrasorganizaciones. Los representantes del Programa de las Naciones Unidas para la Fisca-
lizacion Internacional de Drogas (UNDCP), de la Junta Internaciona de Fiscalizacion de Estupefa-
cientes (JIFE) y de Interpol estan invitados a asistir a las reuniones del Comité de Expertos. También
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se puede invitar a representantes de organizaciones no gubernamentales apropiadas que mantienen
relaciones oficiales con laOMS.

26. Reunion deinformaciéon. Antes de comenzar lareunion del Comité de Expertos, la secretaria

puede decidir, a peticion de las organizaciones no gubernamentales interesadas, convocar una reunion
de informacion. El proposito de la misma serd que dichas organizaciones puedan presentar a los
miembros del Comité informacién adicional sobre las sustancias objeto de examen y se puedan aclarar

determinados puntos de la documentacion presentada. Las solicitudes de asistencia a esa reunion de-

beran presentarse por lo menos 10 dias habiles antes de que comience la reunion del Comité de Ex-

pertos y deben ir acompafiadas de explicaciones de los motivos de la solicitud y de la informacion
nueva pertinente. La decision de la secretaria se comunicara dentro de un plazo de cinco dias habiles a
la organizacion no gubernamental solicitante. También se invita a estas reuniones de informacion a
los representantes del UNDCP, de la JIFE y de Interpol.

27. Procedimiento. Se gusta alos reglamentos adoptados por la Asamblea de la Salud aplicables a
los comités de expertos?

28. Funciones. Lafuncién del Comité de Expertos consiste en estudiar la informacién de que dis-
pone sobre las sustancias psicoactivas que ha de examinar en relacion con su fiscalizacion internacio-
nal y sobre preparaciones exentas, y asesorar a Director General de la OMS en materia de fiscaliza-
cién de las mismas. El asesoramiento del Comité de Expertos se refiere a datos cientificos, médicos y
de salud publicay debe gjustarse a los criterios fijados en los convenios. Las responsabilidades espe-
cificas del Comité de Expertos en € marco de estas funciones son las siguientes: 1) en e examen pre-
Vvio, seleccionar una sustancia para someterla a examen critico; 2) en e examen critico, evaluar € po-
tencial de causar dependencia de cada una de las sustancias seleccionadas, la posibilidad de que sean
objeto de abuso y de que causen problemas de salud publicay sociales, y su utilidad médica terapéuti-
ca; 3) en la evauacion de las preparaciones exentas, determinar la necesidad de dar por terminadas las
exenciones notificadas de las preparaciones en e marco del Convenio de 1971.

Expertos que colaboran en el examen acargodelaOMS

29.  Los expertos que colaboran en e examen tienen una categoria cientifica reconocida de alto nivel
y reputacion profesional y deben representar |as disciplinas pertinentes en materia de comportamiento,
farmacologia, farmacia, medicina, biologia y epidemiologia, ademés de salud publica y administra-
ciéon. Se puede invitar a especialistas que representen servicios de investigacion de la industria a cola-
borar como consultores en los grupos de trabajo especiales de la OMS, segin parezca indicado, pero
no selosinvita aformar parte del Comité de Expertos.

30. Enlasdeccion de los expertos que han de colaborar en € examen a cargo de laOMS se procura
con sumo cuidado prevenir todo conflicto de intereses. Se aplican consideraciones semejantes a todos
los que intervienen en € proceso. A este respecto, |os expertos invitados a participar en € examen a
cargo delaOMS, y en particular en € trabgjo del Comité de Expertos, suscriben una declaracion sobre
posibles conflictos de interés.

! Reglamento de los cuadros y comités de expertos, adoptado por resolucion WHA35.10, enmendado por decision
WHA45(10) y por resolucion WHA49.29.

10



Anexo EB105/16

Dictamen sobrelainclusiéon en listas por e Comité de Expertos

31l. Esta subseccion se refiere a examen critico por € Comité de Expertos. Sin embargo, los crite-
rios parala inclusion en las listas aqui descritos son igualmente aplicables a las conclusiones del exa-
men previo del Comité de Expertos, que se deben basar en su dictamen sobre s la OMS tiene infor-
macion que justifique lainclusion de la sustancia en unalista

32.  El Comité de Expertos basa sus deliberaciones principalmente en la documentacién suministra-
da por la secretaria, consistente en € documento de examen critico y en cuaquier observacion recibida
por la secretaria sobre el examen critico. Dicha documentacion se remite a los miembros del Comité
de Expertos, siempre que sea posible, por 1o menos tres semanas antes de la reunion.  El Comité de
Expertos puede tener més informacion presentada de conformidad con e procedimiento descrito en €
parrafo 26 supra. En lo posible, y a reserva de lo previsto en € parrafo 21 supra, la informacion en
gue se basa €l examen critico se pone a disposicién del Comité de Expertos segiin sea necesario.

33. Antes de determinar, a concluir las deliberaciones, s debe recomendar la fiscalizacion interna-
cional, e Comité de Expertos decide s, en relacion con la Convencion de 1961, la sustancia produce
efectos semejantes a los de la morfing, la cocaina o € cannabis, 0 S se puede convertir en una sustan-
ciade lasincluidas en las listas que produzca tales efectos. En caso afirmativo, de conformidad con €
parrafo 3(iii) del Articulo 3 de dicha Convencién, determinard s la sustancia: 1) se presta a un abuso
semejante y puede producir efectos nocivos similares alos de una sustanciaincluidaen laListal o en
laListall; 0 2) se puede convertir en una de las sustancias que yafiguran enlaListal oenlaListall.

34. S e Comité de Expertos, tras haber examinado una sustancia que se puede convertir en un es-
tupefaciente, por lo que se puede inscribir en laListal o laListall de la Convencion de 1961, no pro-
pone la incorporacion de la sustancia en una lista de la Convencion de 1961, la Secretaria de la OMS
debe comunicar lainformacion pertinente a la Secretaria de la JIFE.

35. S una sustancia a la que se refiere @ parrafo precedente se ha incorporado en un cuadro de la
Convencion de 1988, d Comité de Expertos debe atenerse a los siguientes principios: 1) para los
efectos préacticos de la fiscalizacion, no es recomendable someter una misma sustancia a mas de un
convenio, y los diferentes estereoisomeros de la misma sustancia no deben estar fiscalizados al amparo
de convenios diferentes; 2) e cambio de situacion de una sustancia solo se debe proponer s las nuevas
medidas de fiscalizacion posiblemente vayan a disminuir € grado o la probabilidad de abuso o la utili-
zacion de la sustancia para la fabricacion de drogas ilicitas, pero no limitardn indebidamente su dispo-
nibilidad para fines médicos y cientificos legitimos.

36. S lasustancia satisface los criterios de inclusion en la Lista | de la Convencion de 1961 enume-
rados mas arriba, e Comité de Expertos debe considerar ademés s |a sustancia redine 1os requisitos
paralainclusion enlaListalV, de conformidad con e parrafo 5 del Articulo 3 de esa Convencion.

37. S llega ala conclusion de que la sustancia psicoactiva no satisface los criterios indicados en €
parrafo 33, por lo que no se la puede fiscalizar de forma apropiada a amparo de la Convencion de
1961, e Comité de Expertos formula sus recomendaciones a amparo del Convenio de 1971.

38. Al considerar laincorporacion de una sustancia en unalista del Convenio de 1971, e Comité de
Expertos determing, de conformidad con €l parrafo 4 del Articulo 2, Si:

1)  lasustancia puede producir a) un estado de dependenciay b) una estimulacién o depre-
sion del sistema nervioso central que den lugar a alucinaciones o a trastornos de la funcion nmo-
tora, del pensamiento, del comportamiento, de la percepcion o del estado de &nimo; o

11
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30.

2 la sustancia se presta a abuso de forma semejante a alguna de las sustancias incluidas en
lasLigtas |, Il, Il o IV y puede tener efectos nocivos analogos; y

3 hay pruebas suficientes de que la sustancia es 0 puede ser objeto de un abuso que consti-
tuya un problema de salud publicay socid, pruebas que justifican la fiscalizacion internaciona
de la sustancia.

En los comentarios a ese Convenlo se exponen las siguientes consideraciones, que habran de

tenerse en cuenta en esaevaluacion.*

40.

i) «... e dictamen sobre las sustancias... no debe comprender solo los resultados facticos
[del] examen [de laOMS] ... sino también una evaluacion de los datos que haya comprobado,
habida cuenta de las consideraciones de orden sanitario que considere apropiadas...» (pagina 57,
parrafo 41);

ii) «... €l grado de uso indebido efectivo o probable... debe establecerse ... para que pue-
da determinarse S ... constituye un problema sanitario y social que justifique la fiscalizacion
internacional de la sustancia...» (pagina 58, parrafo 42);

i)  «..e grado de gravedad del problema sanitario y social ... debe ser objeto de dicta-
men ... [de manera que la Comision de Estupefacientes pueda] ... ponderar las propiedades pédli-
grosas de la sustancia en € contexto de las consideraciones de caracter no médico (econémicas,
sociaes, juridicas, administrativas y de otra indole) mencionadas en € Articulo 2, parrafo 5...»
(pagina 58, parrafo 43);

iv)  «..d grado de utilidad de la sustancia en terapéutica médica ... [Significa que] no
solo hay que tener en cuenta sus posibles efectos beneficiosos, su valor en caso de graves indi-
caciones médicas, y la amplitud y la frecuencia de su empleo, sino también la intensidad de sus
propiedades peligrosas ... y otros efectos nocivos secundarios...» (pagina 59, pérrafo 44);

V)  «..junto con las recomendaciones sobre las medidas de fiscalizacion que seria opor-
tuno adoptar, en su caso, de acuerdo con € dictamen ... LaOMS se orientard por sus puntos
de vista sobre € grado de riesgo parala salud publica que la sustancia presenta 'y sobre su utili-
dad en terapéutica médica...» (pagina 60, parrafo 49).

L os criterios més especificos para proponer que una sustancia se incluya en una lista determina-

da para que se someta a flscallzau On se remontan a las consideraciones formuladas por € Comité de
Expertos en su 17° informe.”* Esos criterios son los siguientes:

Paralainclusién enlaListal:

Sustancias cuyo consumo puede ser abusivo y significar un riesgo especialmente grave
paralasalud publica, y cuyo valor terapéutico es muy limitado o nulo.

1 Comentarios al Convenio sobre Sustancias Psicotropicas. Nueva Y ork, Naciones Unidas, 1976.
2 OMS, Serie de Informes Técnicos, N°437, 1970.
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Parasuinclusién enlaListall:

Sustancias cuyo consumo puede ser abusivo y significar un riesgo notable para la salud
publica, y cuyo valor terapéutico es débil o moderado.

Parasuinclusién enlaListalll:

Sustancias cuyo consumo puede ser abusivo y significar un riesgo notable para la salud
publica, y cuyo valor tergpéutico es moderado o grande.

Parasuinclusién enlaListalV:

Sustancias cuyo consumo puede ser abusivo y significar un riesgo débil, pero ain signifi-
cativo parala salud publica, y cuyo valor terapéutico varia entre escaso y grande.

41. Diferentes ddl texto del Convenio de 1971, los criterios enunciados en € pérrafo 40 hacen refe-
rencia especificamente a la dimension de los problemas sociaes, aunque € Convenio de 1971 si lo
haga. También es de observar que los criterios arriba enumerados no abordan todos los casos. Para
cubrir esas lagunas, e Comité de Expertos acordd que € criterio de «riesgo para la salud publica»
arriba mencionado se interprete de forma que abarque tanto los problemas sociales como los de salud
publica, y en su 29° reunion redact6 |as siguientes orientaciones complementarias:*

En los casos en que |os criterios arriba indicados se aplican sdlo de manera parcial, la recomen-
dacién de inclusion en las listas se debe hacer dando més importancia a riesgo parala salud pl-
blica que al valor terapéutico.

No obstante lo antes expuesto, las recomendaciones de inclusion en la Lista | se deben hacer
solo cuando se retinan cabamente |os criterios arriba indicados, tanto respecto del valor tera-
péutico como del riesgo para la salud publica.

42. En € caso de examinar una sustancia psicoactiva que yafigure en el Cuadro | o € Cuadro Il de
la Convencion de 1988 o de que la JFE haya recomendado ya la inclusion en uno de esos cuadros, €
Comité de Expertos debe aplicar los principios siguientes: 1) paralos efectos practicos de lafiscaliza-
cidn, no es recomendable someter una misma sustancia a mas de un convenio, y los diferentes este-
reoisOmeros de la misma sustancia no deben estar fiscalizados a amparo de convenios diferentes; 2) €
cambio de situacién de una sustancia sdlo se debe proponer s las nuevas medidas de fiscalizacion po-
siblemente vayan a disminuir € grado o la probabilidad de abuso, pero no limitarén indebidamente su
disponibilidad para fines médicos y cientificos legitimos.

43. S e Comité de Expertos recomienda incluir en una lista una sustancia mencionada en € parra-
fo 35 0 en d parafo 42, es decir que yafigure en € Cuadro | o & Cuadro Il de la Convencion de 1988,
la Secretaria de la OM S adoptara las medidas necesarias para coordinar su procedimiento con € de la
Secretaria de la JFE. De esa manera la JFE podra examinar la posibilidad de recomendar la supre-
sion de la sustancia del cuadro de la Convencion de 1988 antes de que la OMS comunique su reco-
mendacion a las Naciones Unidas. Si tanto la OMS como la JFE formulan tales recomendaciones, la
Comisién de Estupefacientes podra considerar s multaneamente las dos propuestas.

1 OMS, Serie de Informes Técnicos, N° 856, 1995.
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44.  El Comité de Expertos prepara un dictamen resumido sobre cada sustancia examinada, expo-
niendo sus conclusiones sobre el grado o la probabilidad de abuso, la gravedad del problema de salud
publicay social y la utilidad de la sustancia para la medicina terapéutica, junto con asesoramiento so-
bre medidas de fiscalizacion apropiadas, habida cuenta de su dictamen. El Comité de Expertos aseso-
raraa Director General sobre su dictamen y sus recomendaciones.

Evaluacion por el Comité de Expertos de los preparados exentos

45.  El Comité de Expertos debe evauar los preparados exentos en funcion de lo siguiente: 1) la
conformidad con los requisitos del parrafo 2 del Articulo 3 del Convenio de 1971, sobre la posibilidad
de uso indebido y la recuperabilidad de las sustancias psicotropicas, y con laresolucion 1(S-VIII) dela
Comisién de Estupefacientes; y 2) las pruebas que tengala OMS de que € preparado pueda constituir
un problema sanitario y socia para un pais importador o para un pais donde sea objeto de comercio
ilicito. Al término de la evaluacion, e Comité de Expertos asesora en consecuencia a Director Gene-
ral.

V. COMUNICACION DE LASRECOMENDACIONESDE LA OMS

46. Tras haber recibido € asesoramiento del Comité de Expertos (véase la subseccion relativa a
dictamen sobre lainclusién en listas por € Comité de Expertos), € Director General comunicara de la
forma apropiada su recomendacién a las Naciones Unidas. Las recomendaciones se ponen a disposi-
cién de los Estados Miembros que las soliciten.

47.  Toda recomendacion de modificar o terminar una exencién (véase la subseccion sobre la eva-
luacion por € Comité de Expertos de los preparados exentos) es comunicada por € Director General a
la Parte que goza de la exencion s € problema de abuso se limita a pais de origen de la preparacion, o
alas Naciones Unidas s 1os problemas son extendidos.

VI. PUBLICACION DE DOCUMENTOS RELACIONADOS CON EL EXAMEN A
CARGO DE LA OMS

48. Las recomendaciones del Comité de Expertos se comunican a Consgo Ejecutivo de la OMS
para su informacion, y € informe del Comité de Expertos se publica en la Serie de Informes Técnicos
delaOMS. La publicacién de todo otro documento preparado por € Comité de Expertos esta sujeta a
las disposiciones del parrafo 4.15 del Reglamento de los cuadros y comités de expertos, adoptado por
la Asamblea de la Sdlud, que dice que € Director General podra publicar, o autorizar la publicacion,
de cualquier documento preparado por un comité de expertos, con € debido reconocimiento de autoria
cuando asi proceda

1 Resolucion WHA?35.10.
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VIlI. ABREVIATURASY DEFINICIONES

Comisién de Estupefacientes  Una Comision organica del Consgo Econdmico y Socia de las Na
ciones Unidas.

Comité de Expertos En e presente documento, por «el Comité de Expertos» se entiende €l
Comité de Expertos de la OMS en Farmacodependencia. La Primera
Asamblea Mundia de la Salud, por resolucién WHA1.25 (1948), de-
cidio establecer e Comité de Expertos en Drogas que Engendran Ha-
bito, Comité que a partir de su 16° reunion (1968), pasd a llamarse
Comité de Expertos en Farmacodependencia.

JFE Junta Internaciona de Fiscalizacion de Estupefacientes, llamada «la
Junta» en € texto de la Convencion de 1988.

Interpol Organizacion Internacional de Policia Criminal.

Estado Miembro Un Estado que es Miembro de la OMS.

Estupefaciente Toda sustancia que figure en las Listas | y 11 de la Convencion Unica

sobre Estupefacientes, de 1961, enmendada por € Protocolo de 1972
de Modificacion de la Convencion Unica de 1961 sobre Estupefa
cientes.

Notificacion Una comunicacion oficial dirigida a Secretario General de las Nacio-
nes Unidas por una Parte en un convenio de fiscalizacion internacio-
nal de estupefacientes, por la OMS o por € Secretario Genera de las
Naciones Unidas a una Parte en un convenio sobre fiscalizacion inter-
nacional de estupefacientes 0 ala OMS. En e contexto de las pre-
sentes orientaciones, la referencia a una notificacion aude a una noti-
ficacion relativa alainclusion de una sustancia en unalista a amparo
de las disposiciones del Articulo 3 de la Convencion Unica o de los
Articulos 2 'y 3 del Convenio sobre Sustancias Psicotropicas.

Parte Un Estado que haya pasado a ser Parte en un convenio de fiscaliza-
cion internaciona de estupefacientes mediante la firma, la ratifica-
cion, laadhesion o la sucesion.

Sustancia psicoactiva Toda sustancia natural o de sintesis o todo material natural que tenga
propiedades psicoactivas. En las presentes orientaciones, la expresion
«sustancias psicoactivas» se utiliza también para designar sustancias
gue en la actualidad no estan sujetas a fiscalizacion internaciond.

Sustancia psicotrépica Toda sustancia, natural o de sintesis, incluidaen las Listas I, II, 1l o
IV del Convenio sobre Sustancias PsicotrOpicas, de 1971.

Convencion de 1961 Convencién Unica sobre Estupefacientes, de 1961, modificada por €
Protocolo de 1972.
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Anexo

Convenio de 1971

Convencién de 1988

UNDCP

Convenio sobre Sustancias Psicotropicas, de 1971.

Convencion de las Naciones Unidas contra € Tréfico llicito de Estu-
pefacientes y Sustancias Psicotropicas, de 1988.

Programa de las Naciones Unidas para la Fiscalizacion Internacional
de Drogas.
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