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|. Examen de las notificaciones en lasde la Convencién d&961. Dicho apartadii) prescribe lo
que se recomienda la inclusién des9vente: o |
sustancias enlas listas con arreglo a la Si la Organizacion Mundial de la Salud

s oo comprueba que dicha sustancia se presta a uso
Convencion Unica sobre indebido o puede producir efectos nocivos parecidos

Estupefacientes, de 1961, modificada  alos de los estupefacientes de las Listas | o I, 0 que
por el Protocolo de 1972 puede ser transformada en un producto que se preste
a un uso indebido similar o que pueda producir efectos
nocivos semejantes, comunicara su dictamen a la
Inclusion de la dihidroetorfina y el Comision, la cual podra, de conformidad con la
remifentanil en la Lista | recomendacién de la Organizacion Mundial de la
Salud, decidir que se incluya dicha sustancia en la

. . 3 Listal o enla Lista Il.”
1 De conformidad con lo dispuesto en el parrafo 1 y el

apartado iii) del parrafo 3 del articulo 3 de la Convencioh: ~ Por consiguiente, en la presente oportunidad la
Unica sobre Estupefacientes, de 1961 , asi como deGgmision deb_e deCId.II’SI desea}o nojncluir la 7,8-dihidro-7-
mencionada Convencién en su forma modificada por &F[1-(R)-hidroxi-1-metilbutil]-6,14-€ndo-
Protocolo de 1972 , la Directora General de la Organizaci§fnotetrahidrooripavina  (conocida ~ también  como
Mundial de la Salud (OMS) comunicé al Secretario Generdlihidroetorfina) y el éster metilico del acido 1-(2-metoxi-
por nota de 30 de septiembre de 1998, que, a juicio ded@rPoniletil)-4-(fenilpropionilamino)-piperidina-4-
OMS, debian incluirse en la Lista | de la Convencion dd@rboxilico (conocido también como remifentanil) en la Lista
sustancias, la 7,8-dihidro-g-[1-(R)-hidroxi-1-metilbutil]- | de la Convencidn de 196_1, modifjcada por eI. Protocolp de
6,14-endoetanotetrahidrooripavina  (conocida tambiéd972 O, en caso negativo, qué otra medida considera
como dihidroetorfina) y el éster metilico del acido 1-(2Procedente.
metoxicarboniletil)-4-(fenilpropionilamino)-piperidina-4-

carboxilico (conocido también como remifentanil). S . .

reproducen en el anexo | del presente documento el textoelile Notificaciones en las que se

esa notificacion asi como los indicios aportados en apoyo de recomienda la inclusion de sustancias
las recomendaciones que figuran en el informe de la 312 an |as listas o la modificacién de las

reunion del Comité de Expertos de la OMS en : :
Farmacodependencia, celebrada del 23 al 26 de junio de listas con arreglo al Convenio sobre

1998, que examin6 esas dos sustancias, entre otras cosas, Sustancias Sicotropicas de 1971
con miras a su posible fiscalizacién internacional.

2. De conformidad con las disposiciones del parrafo 2 dej Propuesta del Gobierno de Espafia para
articulo 3 de la Convencion d€961, el Secretario General modificar las Listas | yll relativa. en

transmitié a todos los gobiernos, por nota de 11 de . . . -

noviembre de 1998, el texto de la natdicion. Al 15 de F,)artlcu'ar’ ,a la |ncIu§|on de isémeros,

febrero de 1999, diez gobiernos habian respondido a la nota, ©St€resy eteres, asi como las sales de esos
Los gobiernos de China, Espafia, Italia, el Japon, México, €Steres, eteres e Isomeros

los Paises Bajos, el Reino Unido de Gran Bretafia e Irlanda

del Norte y Tlnez dieron su conformidad o no tuvieron na De conformidad con lo dispuesto en el parrafo 1 del

9“? (_)bj(latar ala :eco_mencélamon _de g" OMdS_’h?; el Serf‘_t'dogﬁl'culo 2 del Convenio sobre Sustancias Sicotropicas de
Incluir - las sustancias denominadas dihidroetorfina Y972, el Gobierno de Espafia notificé al Secretario General

rem|fentan|l en la L.|sta | de ,Ia ConvenC|on_d®61_., El ue, a su juicio, las Listas | y Il de dicho Convenio debian
Gobierno de Bulgaria expresé su apoyo a la inclusion de [ jiti -2 se & fin de incluir:

sustancia denominada remifentanil en la Lista I. o .
3 La Comision de E e dré & la vi a) Los isomeros, a menos que estuvieran
. La Comisi6n de Estupefacientes tendra a la vista i3 yresamente exceptuados, de sustancias enumeradas en

notificacion de la Directora General de la OMS, d@q55 | jstas, siempre que la existencia de dichos isémeros
conformidad con el apartado iii) del parrafo 3 del articulo Riera posible:
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b) Losésteresy éteres de las sustancias enumeradas 8.  Conarreglo a lo dispuesto en el parrafo 2 del articulo 2
en esas Listas, siempre que no figuraran en otra Lista yla del Converli®e el Secretario General trantih a
existencia de dichos ésteres y éteres fuera posible; todos los gobiernos, por nota de 11 de novi¢f8e de

c) Lassales de dichos ésteres, éteres e isémerosl,aesn evaluaciones y recomendaciones de la OMS, que se

las condiciones antes expuestas, siempre que sea posriB’I)éOducen enelanexoll de_l presente QOcumento. Al 15 de
) ebrero de , ,
formar esas sales: feb de 1999, 18 gobiernos habian presentado, en

respuesta a esa nota, sus observaciones sobre las
d) Toda sustancia resultante de la modificacion g@comendaciones formuladas por la OMS en contestacion a
la estructura quimica de una sustancia ya incluida en la Liggapropuesta del Gobierno de Espafa. En Bulgaria esta
loll'y que produzca efectos farmacoldgicos similares a I9gohibido fabricar, procesar, comercializar, importar
producidos por la sustancia original. ésteres, éteres y analogos de sustancias incluidas en las
6. Conforme a lo dispuesto en el parrafo 2 del articulol@stas | y Il del Convenio del971. Los Gobiernos de
del Convenio del971, el Secretario General trariifia Bulgaria, Tunez y Turquia expresaron su apoyo a la
todos los gobiernos, por nota verbal de 28 de mayb37, Propuesta del Gobierno de Espafa. Los Gobiernos de China,
la notificacién recibida del Gobierno de Espafia. Hfinlandia, Italia el Japon y Suiza no se manifestaron
Secretario General transmiti6 asimismo copia de eBartidarios de la propuesta y respaldaron las
notificacién a la OMS, con arreglo a lo dispuesto en éecomendaciones de la OMS relativas a la propuesta del
parrafo 2 del articulo 2 del Convenio, para su examen por@pbierno de Espafia. El Gobierno de China sefial6 que no
Comité de Expertos de la OMS en Farmacodependencial%ﬁ conveniente extender la fiscalizacion al conjunto de los
su 312reunién, en 1998. isbmeros, ésteres, éteres y analogos de las sustancia
sicotrépicas ya enumeradas en las Listas | y Il del Convenio
Ge 1971 porque nootos ellos presentaban el mismo
tencial de dependencia ni la misma tendencia al uso
%Ebido. El Gobierno de Tailandia no tuvo nada que objetar
ampliacion de la fiscalizacién internacional para
derla al conjunto de los isdmeros, ésteres y éteres de las
sustancias objeto de la propuesta espafiola, que ya estaban
a) La OMS norecomienda modificar las Listas | yujetas a fiscalizaciéon en Tailandia. La inclusion de los
Il del Convenio del971 para extender la fiscaticion compuestos quimicos resultantes de la modificacion de
internacional al conjunto de los ésteres, éteres y analogossdstancias ya incluidas en las Listas | y Il debia efectuarse
las sustancias sometidas a fiscalizacion; selectivamente. El Gobierno de la India indic6 que no tenia

b)  Con respecto alos isémeros, la recomendaci§Rnocimiento de ningin uso indebido de los isomeros,

de la OMS es que podria introducirse una oracién relativ& €S, €steres, sales o cualesquier otras sustancias
las sustancias de la Lista | del Convenio t&71. Dicha resultantes de la modificacion de la estructura quimica de

oracién seria la siguiente: sustancias comprendidas en las Listas | y Il. Tales

. compuestos no eran causa de problemas serios de salud
‘Los estereoisomeros, a menos que estgypica.

expresamente exceptuados, de sustancias de esta Lista, los is6 | Gobi de Chi

siempre que la existencia de dichos estereoisomefbs EN cuanto a los isomeros, el Gobierno de China
sea posible dentro de la nomenclatura quimi&&Spaldo la propuesta de la OMS de introducir una oracion
especifica’; calificativa relativa a sustancias de la Lista I. La oracién

o modificada seria la siguiente (adiciones en letra cursiva):
c) Con respecto a los esterecisémeros de las

sustancias incluidas en las Listas Il, 11l y IV del Convenio de
1971, la OMS recomienda la elaboracion de directrices de
interpretacion por la Junta Internacional de Fiscalizacion de
Estupefacientes, en colaboracién con la OMS, con objeto de
aclarar la confusién derivada de las incoherencias de la
nomenclatura quimica actual de las Listas del Convenio B¢ Gobierno del Reino Unido apoyé también la oracién
1971. calificativa con la adicién de las palabras “en esta Lista” al
final, propuesta por la OMS. Los estereoisomeros de

7. En conformidad con lo dispuesto en el parrafo 4 d
articulo 2 del Convenio d4971, la OMS transitié al

Secretario General por nota de 30 de septiembre de 19
sus evaluaciones y recomendaciones en contestacién
propuesta formulada por el Gobierno de Espafia. Talgﬁen
recomendaciones son las siguientes:

“Los estereoisbmeros, a menos que estén
expresamente exceptuados, de las sustancias
sicotropicasde esta Lista, siempre que la existencia de
dichos estereoisomeros sea posible dentro de la
nomenclatura quimica especifiea esta Liste
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sustancias de sintesis, y daria un tiempo de reaccion
muy rpido a las medidas juridicas, criminol6gicas,
asistenciales y preventivas, que de otra forma irian a
remolque de la instauracion consolidada de tal o cual

sustancias de la Lista | estan ya sujetos a fiscalizacién en
virtud de la legislacion britdnica sobre drogas.

10. El Gobierno de Espafia presento el siguiente texto en
respuesta a la nota del Secretario General:

“La tendencia en Europa y concretamente en

Espafia respecto a las llamadas drogas sintéticas es el

hecho de que en el mercado ilicito de drogas apare
regularmente modificados a las moléculas que ya es
catalogadas en las listas del Convenio sobre
Sustancias Sicotrdpicas de 1971, y ello coloca a las
autoridades judiciales y a los peritos médico-legales
ante un vacio juridico que acaba con el narcotraficante
sin sancion y la comunidad médica ante la
incertidumbre.

Es por ello que Espafa insiste en que las
Naciones Unidas se definan respecto a la
incorporacion a las listas de sustancias controladas de
cualquier molécula modificada respecto a la ya
fiscalizada internacionalmente (sales diversas,
distintos is6meros, modificaciones con radicales
guimicos incorporados o sustraidos, y en general con
cualquier variacién cuyos efectos sean similares a los
producidos por la droga de abuso clasica dentro de las
llamadas “sintéticas”).

La incorporacién de esta enmienda presentada
por Espafia daria una cobertura legal internacional a
las mencionadas modificaciones, asi como permitiria
su estudio especifico biomédico y médico legal,
generandose una flexlilad consensuada a la hora de
coordinar los esfuerzos internacionales para frenar la
constante modificacién que el mercado ilicito de
drogas tiene en consonancia con las variaciones de la
oferta y la demanda de los mercados.

La medida debe ser internacional para evitar el
movimiento de dichas sustancias sintéticas
modificadas de unos paises més soélidos legalmente a
otros con més fragilidad juridica y por lo tanto més
vulnerales.

Respecto a la isomeria Espafia insiste en la
consideracion de incluir todos los tipos de isomeria
(isomeria  6ptica (estereoisémeros), isomeria
posicional (los mismos radicales pero en posiciones
diferentes), etc.) ya que ello cubriria todas las
posibilidades quimicas de la modificacion isomérica.

Finalmente, Espafia considera importante
incorporar esta modificacién del Convenio #1871
porque situaria a la Comunidad Internacional en una
posicion ventajosa respecto al mercado ilicito de las

adiccién, con lo que ello conlleva de sufrimiento
humano e impotencia de los Estados.”

El Gobierno de los Paises Bajos presentd las

ol servaciones siguientes:
“Primero, los Paises Bajos son plenamente

conscientes @edaidad de mantener un marco
juridico internacional viable y flexible para hacer

frente a la produccién de drogas sintéticas, que
satisfaga a la vez la necesidad de una respuesta

adecuada a las nuevas sustancias que van apareciendo
yamenazan la salud y la seguridagblicas, asi como
la necesidad de un atento examen de las sustancias
para determinar el grado preciso de peligro que
pueden suponer para la salud y la seguridad publicas.
El Convenio sobre Sustancias Sicotropicaslé&1
responde perfectamente a esas exigencias. El sistema
de agrupacion de las distintas sustancias en listas es
fundamental para dicho ddvenio. Su articulo 2
prescribe, entre otros particulares, que las nuevas
sustancias se someten primero a un minucioso examen
de la OMS y que, después, se podran agregar a una de
las cuatro Listas si se considera necesario. Los Paises
Bajos convienen con la OMS en que este sistema
puede resultar debilitado por la inclusion
incondicional de anélogos de sustancias vya
catalogadas, como sugiere la propuesta espafiola. Tal
modificacion del sistema posiblemente tuviera por
resultado una ampliacion de las Listas | y Il en cientos
de miles de sustancias, verdaderamente.

Tras un atento estudio de la protesta, los Paises
Bajos no pueden evitar la impresion de que la
modificacion sugerida afecta a la naturaleza y al
ambito del Convenio en lugar de ser una inclusién de
sustancias en las Listas | y Il. Por consiguiente, los
Paises Bajos convienen con la OMS en que la
propuesta, en su forma actual, puede ser contraria al
procedimiento de inclusién en listas estipulado en el
parrafo 2 del articulo 2 del Convenio d®71. En
consecuencia, parece que la protesta, en su forma
actual, constituye una propuesta de enmienda del
Convenio de 1971, objeto del articulo 30 de dicho
instrumento.

Segundo, la insercién automatica solo en las
Listas | y Il de todos los analogos de sustancias
comprendidas en dichas Listas seria contraria al
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principio de enfoque diferenciado que supone adoptar cuatro médicas y cientificas, y teniendo presentes los factores
listas atendiendo a los diversos grados de potencia econdmicos, sociales, juridicos, administrativos y de
farmacoldgica, peligro para la salud y otros factores de otra indole que considere oportunos podré agregar la
interés. Los Paises Bajos atribuyen gran importancia a un sustancia a la Lista I, II, Il o IV. La Comisién podréa
dictamen pericial equilibrado y minucioso sobre los riesgos solicitar ulterior informacién de la Organizacion
para la salud y la sociedad derivados de nuevas sustancias, Mundial de la Salud o de otras fuentes adecuadas.”

?:ntes dp mc]w:las er; uonﬁl/lgsta. C_omo se Ih,a Indollcado, I?ﬁ la presente oportunidad, la Comisién debe, pues, decidir
onvenio est[pu agueia’ examine y evalue cada u.nag%lesea 0 no, dado el dictamen y las recomendaciones de la
esas sustancias. Ahora bien, la incorporacion mdscnmmaé’ms modificar la Lista | del Convenio dE971 con arreglo

ple analogps en las listas reduciria conS|der§1pr3menteaI% recomendacion de la OMS o, en caso negativo, qué otra
importancia de esta labor de la OMS. En opinién de I‘?‘ﬁedida considera procedente

Paises Bajos, ello representaria una pérdida de competencia

técnica que iria en detrimento del fundamento cientifico de

proceso de toma de decisiones en el seno de la Comisién c?e' Inclusion de lal-efedrina y del racemato
Estupefacientes. d,l-efedrina en la Lista IV

Tercero, Ia'inclusién incondi(,:ional de analogog De conformidad con los parrafos 1 y 4 del articulo 2
en las listas podria dar lugar a un nimero de sustanc Convenio del971. la Directora General de la OMS
fiscalizadgs que harl'gdiﬁcil paralos respon;gbles g?municé al Secreta'lrio General, por nota de 30 de
la ado.p'cuﬁn d? politicas y los de los SErvicios dEeptiembre de 1998, que, a juicio de la OMS, debian
represion antidroga centrar su atencion en Igsqise en I Lista IV del Convenio la sustancid&(2S)-2-

sustancias mas nocivas. Finalmente, la composicion &tilamino-1-fenilpropan-1-ol (denominada también
los anédlogos, desde el punto de vista legal y quimician

deri dificultades de | o fedrina) y el racemato R2SR-2-metilamino-1-
ter} eria a causar dificuitades de m}erpreftamon eny ilpropan-1-ol (denominada tambidr-efedrina).

practica de los servicios de represidn antidroga tanto _ ]

a nivel nacional como internacional y podria inclusd5- Conforme a lo dispuesto en los parrafos 1y 4 del

llevar a interpretaciones divergentes del Convenio &kticulo 2 del Convenio d&971, el Secretario General
los distintos Estados Partes. comunicé a todos los gobiernos, por nota de 11 de

- . . , noviembre de 1998, el texto de la notdicion. Al 15 de
Por consiguiente, los Paises Ba.JOS estiman 44y ero de 1999, 18 gobiernos habia presentado, en
con respeptoala proplilesta de enmienda present? ébuesta a esa nota, informacién sobre los factores
por e_l Gobierno de Espafia, debe ponerse en claro Sbébnomicos, sociales, juridicos, administrativos y de otra
epmlepqa se ha presentqdo en conformidad con Yole que consideraban de interés para la posible
dlsp0.5|C|ones d,EI Convenio. En segundo Iuggr, de% talogacion de lkefedrina y el racemato. Los gobiernos de
reflexionarse mas a fondo sobre las reperCL'Js!ones LGrIgaria, China, Espafia, Finlandia, la India, Italia, México,
esa propgesta .sobre la naturaleza_ del regulmen ﬂdﬁlandia, Tlanez y Turquia apoyaron o no tuvieron nada que
fiscalizacion estipulado en el Convenio #1871 objetar a la inclusién de |kefedrina y el racemato en la
12. ElI Comité de Expertos de la OMS eristalV del Convenio dd971.
Farmacodependencia examing la propuesta del Gobiernol%e El Gobierno de Suiza dio su respaldo a la propuesta de
Espafia, en su 312 reunion. Las evaluaciones IYOMS, con las siguientes reservas:

recomendaciones de la OMS se reproducen en el anexo Il. . ) _
a) Puesto que la efedrina esta ya sujeta a las

13; En conform|d§d con lo dlspues_to.,en -eI parrafo_z dﬁ{edidas de control relativas a los precursores, seria
articulo 2 del Convenio d&971, la Comision tiene a la vista o casario borrarla del Cuadro | de la Convencién de las
las notlflcac_:lt_)pes del Gobierno de Espana_y de la OMS Tﬁiciones Unidas contra el Tréfico llicito de Estupefacientes
vez la Comision desee_ gdoptar alguna medida o qECISIOH g%?ustancias Sicotrépicas, de 1988 . En efecto, una misma
res'pecto a estas not|f|c§0|on§s, con'forme al par.rafo 5 stancia no debe ser objeto de regimenes de fiscalizacién
a_rngulo 2 del Convenio. Dicho parrafo 5 estipula I(?Jliferentes (en un caso como precursor y en el otro como
siguiente: sustancia sicotropica). Si la efedrina sigue incluida como
“La Comision, teniendo en cuenta laprecursor, surgiran inevitablemente dificultades de
comunicacion de la Organizacionuvidial de la Salud, aplicacion;
cuyos dictamenes seran determinantes en cuestiones
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b) Los preparados farmacéuticos con una
concentracion de efedrina inferior al 1% no deben estar
sujetos a medidas de control.

17. El Gobierno del
observaciones siguientes:

Reino Unido formulé las

“La efedrina es ya objeto de fiscalizacion er?’,g'

incluir las sustancias en ambos instrumentos.
Asimismo, los Paises Bajos desearian recibir mas
aclaraciones sobre la posible utilidad de indhuir la
efedrina y lad,l-efedrina en el Convenio d971, en
vista de la exencidn de los productos combinados.”

El Gobierno del Japdn presentd las observaciones

virtud de la Convencién de las Naciones Unidas Comgégwentes:

el Trafico llicito de Estupefacientes y Sustancias
Sicotrépicas, de 1988. La recomendacion de la OMS
también la someteria a fiscalizacion en virtud del
Convenio sobre Sustancias Sicotrépicas de 1971, lo
que significaria un régimen de fiscalizacién doble que
impondria nuevas cargas a la industria farmacéutica.
Dada la escasa importancia del uso indebido de
efedrina en el Reino Unido y la posible carga que la
fiscalizacion adicional supondria para la industria
farmacéutica, vemos con reserva la recomendacion de
la OMS y consideramos innecesaria mas
fiscalizacion.”

18.
observaciones:

La OMS sefala con razén que el hecho de que
las dos sustancias sean ya objeto de la Convencion de
las Naciones Unidas contra el Tréafico llicito de
Estupefacientes y Sustancias Sicotrépicas, de 1988,
daria lugar a una duplicaciéon de competencias en la
fiscalizacion de la efedrina. El régimen de las
sustancias sometidas al Convenio d®71 se
diferencia considerablemente del de la Convencidn de
1988, sobre todo porque el Convenio 1871 es
mucho mas restrictivo. Incluir la efedrina en las listas
de este Ultimo tendria, pues, consecuencias muy
importantes para los regimenes de concesién de
licencias aplicables a efectos industriales vy
farmacoldgicos. No estd clara la forma en que la
inclusion en el Convenio dd971 afectaria a la
aplicaciéon de las disposiciones pertinentes de la
Convencion de.988.

Ademas, los Paises Bajos tienen ciertas dudas
sobre la posible utilidad de incluir la efedrina en la
Lista IV del Convenio de.971, cuenta habida de las
amplias clausulas de exencidn aplicables a la Lista IV
en relacion con los productos combinados.

En conclusion, los Paises Bajos respaldarian la
recomendacién de la OMS de confiar a los érganos
internacionales competentes la tarea de aclarar las
relaciones entre el Convenio d871 y la @nvencién
de 1988 en lo que se refiere a las consecuencias de

El Gobierno de los Paises Bajos presentd las siguientes

“Apoyamos la recomendacion de incluir la

efedrina en la Lista IVodek@io sobre Sustancias
Sicotropicas, B@71. Sin embargo, estan
autorizados, sin prescripcion facultativa, los
preparados farmacéuticos con un contenido maximo
del 10% de efedrina, que se usan generalizadamente
como antitusigenos y remedios contra enfriamientos
corrientes (“farmacos de venta sin receta”). Por tanto
estimamos que estos productos deben estar exentos en

el Japoén de ciertas medidas zicfideationforme
al parrafo 2 del articulo 3 del Convenio sobre

Sustancias Sicotropicas.”

20. El Gobierno de Singapur presentd las siguientes

observaciones:

“gpctores juridicos En Singapur, los
preparados que contienen menos del 1% de efedrina
estan exentos de licencia. Se trata de productos que en
general incluyen complementascedrby
salutiferos. Por tanto, existe en nuestro mercado
nacional una gran cantidad de preparados no sujetos a
fiscaiacion. Establecer eficazmente las medidas de
frseadin sugeridas por la OMS haria inevitable el
requisito de concesion de licencia ados lo
comerciantes, entre ellos los dedicados al negocio de
los complementos herbéceos y salutiferos;

b) Factores econémicosincluir la efedrina
en el ambito del Convenio sobre sustancias
sicotropicas de 1971 ingmdria obstaculos al
comercio, lo que podria dificultar la disponibilidad
licita de efedrina para productos médicos y
complementos salutiferos. Dado que algunos
preparados no son actualmente objeto de control en
Singapur, no podemos estimar el numero de
comerciantes que resultarian afectados.

c) Factores administrativas Singapur

tendria que dar empleo a més personal encargado de
llevar los registros, a fin de cumplir efectivamente
estos requisitos mas rigurosos;

d) Factores sociales Singapur incentiva la
automedicaciéon en casos de enfermedades corrientes
para reducir los costos de atencidon de salud. La
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automedicacion con efedrina
inevitablemente restringida si tal producto se
sometiera a fiscalizaciébn como sustancia sicotrdpica.

En Singapur no hemos descubierto ningtin ud

resultaria en el parrafo 2 del articulo 2 del Convel®y leTal vez

la Comisidn considere oportuno adoptar alguna medida o
decision acerca de esta notificacion, en conformidad con el

arrafo 5 del articulo 2 del Convenio. Dicho péarrafo 5 del

indebido de la efedrina. En vista de las repercusiongg'CUIO 2 establece lo siguiente:

enumeradas en el péarrafo 3, estimamos que no es
necesario incluir la efedrina en la Lista IV del
Convenio sobre sustancias sicotrépicas] gél".

21. Ensu 31 reunién, el Comité de Expertos de la OMS
en Farmacodependencia examiné la sustancia con miras,
entre otras cosas, a su posible fiscalizacién internacional.
Las evaluaciones y recomendaciones de la OMS se
reproducen en el anexo Il

22.
Comisidn de Estupefacientes, conforme a lo dispuesto

La notificacién de la OMS se sefiala a la atencion dezl%

“La Comisién, teniendo en cuenta la

conmeation de la Organizacion Whdial de la Salud,
cuyos dictamenes seran determinantes en cuestiones
médicas y cientificas, y teniendo presentes los factores
econdmicos, sociales, juridicos, administrativos y de
otra indole que considere oportunos, podra agregar la
sustancia a la Lista I, II, Il o IV. La Comisién podra
solicita ulterior informacion de la Organizacion
Mundial de la Salud o de otras fuentes adecuadas”.

Por tanto, la Comision de Estupefacientes debe decidir

si desea o no que el RI2S)-2-metilamino-1-fenilpropan-1-

ol (denominado tambiénefedrina) y el racemato R 2SR-
2-metilamino-1-fenilpropan-1-ol (denominado tambi&h
efedrina) se incluyan en la Lista IV del Convenio#71.

Notas

! Naciones Unidas[reaty Seriesvol. 520, No. 7515.
2 |bid., vol. 976, N° 14152.
3 |bid., vol. 1019, N 14956.

4 Documentos Oficiales de la Conferencia de las
Naciones Unidas para la Aprobacion de una
Convencidn contra el Trafico llicito de Estupefacientes
y Sustancias Sicotropicas, Viena, 25 de noviembre
a 20 de diciembre de 1988ol. | (Publicaciéon de las
Naciones Unidas, N de venta S.94.XI.5).
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Anexo |

Nota verbal de fecha 30 de septiembre de 1998 enviada por la Directora
General de la Organizacién Mundial de la Salud al Secretario General,
relativa a las sustancias dihidroetorfina y remifentanil

La Directora General de la Organizacion Mundial de la Salud saluda atentamente al
Secretario General de las Naciones Unidas y tiene el honor de transmitir, de conformidad con
lo dispuesto en el parrafo 1 y en el apartado iii) del parrafo 3 del articulo 3 de la Convencién
Unica de 1961 sobre Estupefacientes, enmendada por el Protocb®ydele Modifcacion
de la Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes, las evaluaciones y recomendaciones
de la Organizacion Mundial de la Salud relativas a la propuesta de inclusion de la
dihidroetorfina y el remifentanil en la Lista | de la mencionada Convencidn (véase el
apéndice).
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Apéndice

A.

Evaluaciones y recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud

Dihidroetorfina
Identificacién de la sustancia

1. Ladihidroetorfina (CAS 14357-76-7) es quimicamente 7,8-dihideo{Z-(R)-
hidroxi-1-metilbutil]-6,14endcetanotetrahidrooripavina.

Similitud con sustancias ya conocidas y efectos sobre el sistema nervioso central

2. Ladihidroetorfina es quimicamente similar a la etorfina, que esta incluida en la Lista

| de la Convencion Unica de 1961 sobre Estupefaciéntes . Farmacolégicamente, los estudios
en animales indican que la dihidroetorfina es un analgésico muy potente, con una eficacia
analgésica 6.000 y 11.000 veces mayor que la de la morfina en ratones y conejos,
respectivamente. En los ratones y conejos, el maximo efecto analgésico se logré 15 minutos
después de la inyeccion subcutanea de dihidroetorfina, y la duracién del efecto analgésico fue
de entre 60 y 90 minutos, o sea, inferior a la de la morfina (que es de entre 120 y 150
minutos). El ensayo de enlace con radioligandos indic6 que la dihidroetorfina es un agonista
selectivo de los receptores opiaceos de tipo mu.

Potencial de dependencia

3.  Los estudios en animales indicaron que la dihidroetorfina poseia un fuerte potencial de
dependencia sicoldgica, que era entre 5.000 y 10.000 veces mayor que el de la morfina yla
heroina en estudios de autoadministracion en monos, y entre 8.000 y 1.000 veces mayor que
el de la morfina y la heroina en estudios sobre discriminacion de drogas en ratas,
respectivamente. No obstante, los estudios en animales mostraron que las propiedades de
creacion de dependencia fisica de la dihidroetorfina eran relativamente débiles. Los sintomas
de privacion causados por la dihidroetorfina en ensayos con ratones fueron mas leves que los
de la morfina. En ensayos de privacion abrupta y en ensayos de precipitacion de la privacion
practicados en monos, los sindromes de privacion de la dihidroetorfina fueron
considerablemente mas leves que los de la privacion de morfina.

Uso indebido real y/o indicios de probabilidades de uso indebido

4. El uso indebido de la dihidroetorfina comenzd poco después de iniciarse su
comercializacién en China €992. Si bien estaba indicada como analgésicotifieaba
también como agente de supresidn del sindrome de privacion de opio. Su uso indebido se
difundié muy rapidamente en el pais. Los estudios epidemiolégicos han indicado que hubo
dos razones para que se empezara a hacer uso indebido de la dihidroetorfina: la yatrogénica
y la social: Un grupo de toxicomanos habia comenzado a hacer uso de la droga con fines
médicos, pero aumento la dosis debido a que la tolerancia se desarroll6 rapidamente, y las
fuertes propiedades de creacion de dependencia de la dihidroetorfina desempefiaron un
importante papel en lo que a impulsar a los pacientes al uso indebido de la droga respecta.
Los consumidores de opiaceos fueron otro grupo de personas que adoptaron la droga como
sucedaneo de la heroina debido a sus propiedades de creacién de dependencia sicoldgica méas
potentes, su precio mas bajo, y la fiscalizacién menos estricta que la de la heroina a la que
esta sometida.
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Utilidad terapéutica

5.  Ladihidroetorfina se registré en China en diciembre de 1992 para el alivio de dolores
agudos. No obstante, no resulta Util como droga para tratamiento titeisigs en los casos
de privacién de opiaceos debido a su accion de corta duracion.

Recomendacioén

6. Ladihidroetorfina es un potente agonista de los receptores opiaceos de tipo mu. Sobre
la base de sus propiedades farmacolégicas y su potencial de dependencia demostrado en
estudios en animales, asi como de su uso indebido real observado en China, se estima que el
uso indebido del que puede ser objeto esta droga y los efectos perjudiciales que es capaz de
producir son similares a los de las drogas incluidas en la Lista | de la Convencion Unica de
1961 sobre Estupefacientes. Por consiguiente, se recomienda la inclusion de la
dihidroetorfina en la Lista | de la mencionada Convencion.

Remifentanil

Identificacién de la sustancia

7. El remifentanil (CAS-132875-61-7), quimicamente éstertiline del &cido
1-(2-metoxicarboniletil)-4-(fenilpropionilamino)-piperidina-4-carboxilico, es conocido
también con el cédigo Gl 87084X. El clorhidrato de remifentanil (CAS-132539-07-2) es
conocido también con el cédigo Gl 87084B. No hay atomos quirales de carbono en la
molécula; no pueden existir esterecisémeros ni racematos.

Similitud con sustancias ya conocidas y efectos sobre el sistema nervioso central

8.  Elremifentanil esta clasificado como un agonista de los receptores opiaceos de tipo mu
relativamente selectivo con un perfil similar al del fentanil, el alfentanil y el sufentanil, pero
con una accion de duracién ultracorta. A partir de la comparacién de la potencia en ensayos
de enlacén vitro especificos para el receptor épeo de tipo mu ha quedado demostrado que

el reminfentanil y el fentanil tienen potencias similares. La potencia analgésica del
remifentanil resulté similar a la del fentanil, el alfentanil y el sufentanil en ensayos realizados
en ratas, ratones y perros.

9. Enlos estudios de farmacologia clinica, el remifentanil exhibié propiedades (incluidos
efectos negativos) similares a las de otros analogos de fentanil. Entre los efectos negativos
mas graves, atribuibles a sus propiedades de agonista de los receptores opiaceos de tipo mu,
figuraban la hipotension, la bradicardia, la rigidez muscular y la depresion respiratoria.

Potencial de dependencia

10. Las ratas a las que dej6 de administrarseles remifentanil mostraron sefales de
privacion. El remifentanil sustituy6 a la morfina en monos morfindmanos que habian sido
privados de la droga. El remifentanil resulto reforzador en estudios de autoadministraciéon en
monos.

11. Ensujetos humanos no dependientes que ya habian experimentado con opiaceos, el muy
rapido efecto subjetivo maximo del remifentanil no difiri6 demasiado del fentanil. En otro
estudio practicado en sujetos sanos, la euforia se produjo aproximadamente con la misma
incidencia en el caso del remifentanil que en los del fentanil y el alfentanil.
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4.

Uso indebido real y/o indicios de probabilidades de uso indebido

12. Durante el estudio clinico de la droga ocurrié un caso de uso indebido y sobredosis de
remifentanil por administracién intranasal. Se habia estado administrando remifentanil
durante varias semanas, lo que redundd en una pérdida de conocimiento, taquicardia,
respiracién deprimida y ataques. Después de un tratamiento de emergencia, el paciente se
recupero.

Utilidad terapéutica

13. Elremifentanil se utiliza como analgésico durante la induccién y el mantenimiento de
anestesia general, en la anestesia postoperatoria, y en la atencién con anestesia vigilada. La
comercializacién del remifentanil se ha aprobado en 17 paises.

Recomendacioén

14. Elremifentanil es un agonista de los receptoredagms de tipo mu de corta actuacion.

Sobre la base de sus propiedades farmacolégicas y de su potencial de dependencia, se estima
gue el remifentanil puede ser objeto de un uso potencial y producir efectos negativos similares

a los de las drogas que figuran en la Lista | de la Convencion Unica9éd sobre
Estupefacientes. Por lo tanto, se recomienda la inclusion del remifentanil en la Lista | de la
mencionada Convencion.

Notas
!Naciones Unidas[reaty Seriesvol. 520, No 7515.

11
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Nota verbal de fecha 28 de septiembre de 1998 enviada por la
Directora General de la Organizacién Mundial de la Salud al
Secretario General, relativa a la propuesta del Gobierno de
Espana

La Directora General de la Organizacion Mundial de la Salud saluda atentamente al
Secretario General de las Naciones Unidas y tiene el honor de transmitir, de conformidad con
lo dispuesto en el parrafo 4 del articulo 2 del Convenio sobre Sustancias Sicotropicas de
1971, las evaluaciones y recomendaciones de la Ozgaidin Mundial de la Salud en
respuesta a la nota verbal de 15 de mayo de 1997 relativa a la propuesta del Gobierno de
Espafa (véase el apéndice).
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Apéndice

Evaluaciones y recomendaciones de la Organizacién Mundial
de la Salud relativas a la propuesta del Gobierno de Espania

Lineas de la propuesta

1. En1997, el Gobierno de Espafia present6 al Secretario General de las Naciones Unidas
una propuesta de maodificacion del Convenio sobre Sustancias Sicotrépit@g Hen virtud

de la cual se afadirian a las Listas | y Il de dicho Convenio las composiciones quimicas de los
isdmeros, ésteres y éteres de las sustancias sicotrdpicas ya incluidas en esas listas, asi como
todas aquellas modificaciones quimicas que dieran lugar a efectos similares adosigos

por la sustancia original (de aqui en adelante denominadas “analogos”). La propuesta de
Espafia recomendaba también que se incluyeran las sales de esas sustancias. No obstante, la
cuestion de las sales no se trata en la seccién que figura a continuacion dado que las sales de
las sustancias enumeradas en esas listas ya estan sometidas a fiscalizacion internacional.
Después de analizar a fondo las posibles ventajas y desventajas de esta propuesta se ha
llegado a las siguientes conclusiones.

Evaluacién y recomendacion

2. Conrespecto alainclusion en las listas de analogos de “todas aquellas modificaciones
guimicas que den lugar a efectos similares a la sustancia original”, el hecho de ampliar
colectivamente la fiscalizacion para que abarque los grupos de sustancias relacionadas con
las sustancias que figuran en las Lista | y Il, pero que difieren potencialmente de ellas desde
el punto de vista farmacoldgico, puede estar en desacuerdo con el procedimiento de inclusion
en las listas establecido en el articulo 2 del Convenio sobre Sustancias Sicotropiéad de

que requiere que la Organizacién Mundial de la Salud evalle cada una de las sustancias en
particular. Ademas, la falta de especificidad de esas designaciones colectivas puede plantear
nuevos problemas, como la falta de acuerdo entre las Partes con respecto al alcance preciso
de las medidas de fiscalizacion a las que estaran sometidas las sustancias. Las mismas
cuestiones pueden plantearse con respecto a la inclusion en las listas de ésteres y éteres.
Ademas, las ventajas en términos de ampliacion del alcance de la fiscalizacidn serian muy
limitadas. Si bien resulta dificil evaluarla, es posible que la fiscalizacién de los anélogos,
ésteres y éteres tenga repercusiones negativas en las actividades industriales y de
investigacion licitas relacionadas con esas sustancias.

3. Por estas razones, no se recomienda modificar las Listas | y Il del Convebh@yde

para extender la fiscalizacién internacional al conjunto de los ésteres, éteresgoande las
sustancias sometidas a fiscalizacion. No obstante, se ha observado que las actividades
delictivas relacionadas con analogos de sustancias sometidas a fiscalizacion pueden
controlarse en el plano nacional, sin extender medidas administrativas y reglamentarias de
fiscalizacion innecesarias a estas sustancias utilizadas con fines industriales y de
investigacion legitimos. En un pais, esto se logro aplicando sélo medidas penales de
fiscalizacion a determinados actos concretos relacionados camgasal os gobiernos de los
paises en los que los anélogos planteen problemas podrian considerar talorezlsiencia

de adoptar medidas selectivas de fiscalizacion similares, opcidn que no esta prevista en el
Convenio del971 después de la inclusién de awds en sus listas.

4.  Enalgunos paises, la introduccion de medidas nacionales de fiscalizacion aplicables
a unos pocos analogos sintetizados en laboratorios clandestinos es muy dificil. Lo ideal seria
gue se elaborara al mismo tiempo un conjunto de medidas nacionales e internacionales de

13
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fiscalizacion. Es necesario acelerar el examen critico de las sustancias sefialadas a la atencion
de la Organizacién Mundial de la Salud por los gobiernos.

5. Conrespecto a los isémeros, podria proporcionarse una aclaracién util si se introdujera
una expresion calificativa modificada en la propuesta del Gobierno de Espafia relativa a la
Lista I. La oracidn revisada que se afiadiria a la Lista | seria la siguiente (se subraya el
afiadido):

“Los estereoisOmeros, a menos que estén expresamente exceptuados, de sustancias
sicotrépicas de esta Lista, siempre que la existencia de dichos estereoisémeros sea posible
dentro de la nomenclatura quimica especifica en la Lista.”

6. Conestaadicion, la propuesta es precisa desde el punto de vista quimico, y es coherente
con la actual interpretacion de la Lista. Por lo tanto, la propuesta podria proporcionar una
aclaracion expresa del alcance de la fiscalizacion de los isémeros, incluidos los racematos.

7. Conrespecto a los estereoisémeros de las sustancias incluidas en las Listas Il, 111 y IV,
la confusidn derivada de las incoherencias de la nomenclatura actual de las Listas deberia
aclararse mediante directrices de interpretacion cuya elaboracion estaria a cargo de un 6rgano
internacional competente, como la Junta Internacional de Fiscalizacién de Estupefacientes,
en colaboracién con la Organizaciéon Mundial de la Salud.

Notas

! Naciones Unidas[reaty Seriesvol. 1019, N° 14956.
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Anexo Il

Nota verbal de fecha 30 de septiembre de 1998 enviada por la Directora
General de la Organizacion Mundial de la Salud al Secretario General,
relativa a la propuesta de inclusion de la efedrinal¢efedrina y el racemato)
en la Lista IV del Convenio sobre Sustancias Sicotropicas, de 1971

La Directora General de la Organizacion Mundial de la Salud saluda atentamente al
Secretario General de las Naciones Unidas y tiene el honor de transmitir, de conformidad con
los péarrafos 1y 4 del articulo 2 del Convenio sobre Sustancias Sicotropica9,/delas
evaluaciones y recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud relativas a la
propuesta de inclusion de la efedrineefedrina y el racemato, denominadg-efedrina) en
la Lista IV del mencionado Convenio (véase el apéndice).

15
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Evaluaciones y recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud
Efedrina

Identificacién de la sustancia

1. La efedrina (2-metilamino-1-fenilpropan-1-ol) existe en cuatro formas
estereoisométricas y dos mezclas racémicas correspondientes. Se denominan tradicionalmente
I-efedrinad-efedrina y-seudoefedrina g--seudoefedrina. Lkefedrina, denominada también
(-)-efedrina, es quimicamente RRS)-2-metilamino-1-fenilpropan-1-ol. La efedrina
racémica, denominada tambidi-efedrina o (+)-efedrina, es quimicament®@2R§-2-
metilamino-1-fenilpropan-1-ol.

Similitud con sustancias ya conocidas y efectos sobre el sistema nervioso central

2. La efedrina es quimica y farmacoldgicamente similar a las anfetaminas. También es
similar a la catina, que es (+)-norseudoefedrina. La efedrina es una agonista tamo -
adrenérgico y aumenta la liberacién de norepinefrina de las neuronas simpaticas. En general,
la efedrina se considera como un agente estimulante del sistema nervioso central menos
potente y como un broncodilatador mas eficaz. La efedrina fomenta la actividad motriz y una
actitud mental alerta, disminuye la sensacién de fatiga, reduce &teapgromueve la
pérdida de peso.

Potencial de dependencia

3. En las personas con antecedentes de uso indebido de sustantiafedena, la
d-anfetamina (DCI: dexanfetamina), ld-metanfetamina (DCIl: metanfetamina), la
fenmetrazina y el metilfenidato inyectados por via subcutdneduperon un aumento similar

del ritmo respiratorio y la tensién sanguinea y tipos similares de cambios subjetivos, incluida
la euforia. Los agentes diferian en cuanto a su potencia relativa. En general, los estimulantes
de tipo anfetaminico difirieron s6lo en lo que respecta a su potencia relativa al ser
administrados oralmente. leefedrina era cinco veces menos potente que la anfetamina en
cuanto a producir efectos subjetivos vy fisiolégicos de tipo anfetaminico en personas que
hacian uso indebido de sustancias, pero era mas potente que la anfepramona (dietilpropién).

4. En monos entrenados para autoadministrarse cocaiflnafddrina mantenia tasas de
respuesta mas que salinas en ensayos de sustitucidn. En ratas entrenadas para distinguir la
cocaina de un placebo, llefedrina se generalizé en cocaina, si bien a una tasa ligeramente
inferior a la de lad-anfetamina. La efedrina se generalizé en cocainadmefetamina en

otros estudios de discriminacion de drogas llevados a cabo con ratas. En monos entrenados
parareconocer anfetaminas, una dosis oral de 10 mg de efedrina racémica fue discriminada
como anfetamina. En monos entrenados para autoadministrarse cocdiafgdena y la
efedrina racémica tuvieron un claro efecto de refuerzod&fedrina fue menos eficaz y

menos potente que kisémero en su capacidad para generalizarse en anfetamina.

Uso indebido real y/o indicios de probabilidades de uso indebido

5. En46delos 50 paises que remitieron sus respuestas al cuestionario de la&xigani
Mundial de la Salud se disponia de efedrina para usos médicos. De esos 46 paises, los 12 que
se mencionan a continuacién han denunciado el uso indebido de efedrina o el tréfico ilicito
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de efedrina supuestamente relacionado con ese uso indebido en la actualidad o en el pasado:
Alemania, Bélgica, Burkina Faso, China, Costa Rica, Eslovaquia, los Estados Unidos de
América, Finlandia, Francia, Irlanda, el Sudan y Tailandia. Si bien es dificil obtener
informacidn cuantitativa, el alcance del uso indebido de la efedrina fue lo suficientemente
importante como para que algunos gobiernos aplicaran diversas medidas reglamentarias de
fiscalizacion. El problema actual de uso indebido parece ser especialmente gragerersal

paises africanos. Cuando ese uso indebido existe, se relaciona aparentemente con productos
de efedrina como entidad Unica. Ademas, en los Estados Unidos se ha hecho uso indebido de
productos de combinacién que contienen efedrina en preparados a base de hierbas.

6. LaJuntaInternacional de Fiscalizacion de Estupefacientes proporcioné documentacion
en la que se informa del problema de la desviacion de efedrina y se indica que unos pocos
paises actian como importantes abastecedores de efedrina de otros paises. A menudo existe
una gran diferencia entre la cantidad requerida para el uso legitimo y la cantidad importada

a esos paises, que refleja la desviacion hacia el uso indebido. Determinadas cantidades de
efedrina, comercializada en forma de preparados farmacéuticos, se utilizan como precursores
para sintetizar metanfetamina.

Utilidad terapéutica

7. Laefedrina se utiliza ampliamente como broncodilatador en el tratamiento sintomético
de broncoespasmos reversibles que pueden sobrevenir con el asma, la bronquitis, el enfisema
y otras enfermedades pulmonares obstructoras. La efedrina administrada por via parenteral
ha sido utilizada para tratar casos de hipotensién y de shock debido a su accién de estimulo
del corazon y vasoconstrictora. También esté indicada, si bien se trata de un uso menos
frecuente, para casos de obesidad, trastornos motrices y enuresis.

8. Ladifusién de uso de la efedrina como medicamento se aprecia por el hecho de que el
92% de los paises que respondieron al cuestionario de la Organizacion Mundial de la Salud
(46 en 50) informaron sobre el uso terapéutico de la efedrina. Esta cifra sugiere que la
efedrina se utiliza con fines terapéuticos en muchos paisesutelonAlgunos de esos paises

han informado de la existencia de un gran nimero de productos farmacéuticos que contienen
efedrina en el mercado, a menudo como productos de combinacion.

Recomendacién

9.  Sobre la base de los datos disponibles en cuanto a su perfil farmacoldgico, su potencial
de dependencia y su uso indebido real, se estima que los problemas de salud publica y
sociales relacionados con el uso indebido de la efedrina son importantes. El problema actual
parece revestir especial gravedad en algunos paises africanos. Sobre esta base, se recomienda
la inclusién de ld-efedrina y del racemato en la Lista IV del convenio sobre Sustancias
Sicotrépicas de 1971 . E-isémero, que es considerablemente menos potente due el
isomero, no requiere fiscalizacién. Al formular esta recomendacion, se observa que los
productos de combinacion de la efedrina podrian aspirar a la exencion de conformidad con

lo dispuesto en el Convenio d&71.

10. Se observa ademas que existen jurisdicciones que se superponen en lo que respecta al
Convenio de 1971 y a ladhvencién de las Naciones Unidas contra el Tréfico llicito de
Estupefacientes y Sustancias Sicotrépicas de 1988 , que podrian dificultar la ptecéeefi

de la reglamentacion internacional de la efedrina. La interdependencia y la interpretacion de
estos tratados requieren una aclaracion de los 6rganos internacionales apropiados, incluidas
la Junta Internacional de Fiscalizacidn de Estupefacientes y la Organizacién Mundial de la
Salud. Ademas, se recomienda que estos 6rganos conciban formas de alertar a los Estados
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Miembros que exportan preparados farmacéuticos de efedrina acerca de las posibilidades de
gue sean destinados al uso indebido y utilizados como precursores.

Notas
! Naciones Unidas[reaty Seriesyol. 1019, N° 14956.

2 véasdDocumentos Oficiales de la Conferencia de las Naciones Unidas para la Aprobacién
de una Convencidn contra el Tréafico llicito de Estupefacientes y Sustancias Sicotrépicas,
Viena, 25 de noviembre a 20 de diciembre de 1988, (publicacién de las Naciones Unidas,

N° de venta S.94.XI.5).
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