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RESUMEN

Actualmente, la lucha contra los problemas de salud mental ha comenzado a ganar importancia y
atencion por parte del estado; ya que con la apertura de nuevos centros de salud mental
comunitarios (CSMC), hogares protegidos y casas de medio camino, el Ministerio de Salud
pretende dar mayor prioridad a la problematica que actualmente se presenta en el pais. El deterioro
de la salud mental de los peruanos se ve evidenciado con los altos indices de enfermedades de
salud mental, que se presentan en la poblacion. Algo tan simple como el estrés, es de gran
preocupacion en el bienestar de la poblacion. Cada dia a medida que pasa el tiempo se estd
poniendo de manifiesto el preponderante uso de medicamentos psicotropicos en la prestacion de
servicios y atenciOn sanitaria de la psiquis. Es, entonces, que, si la “medicacion controlada” es
usada como herramienta primordial en la atencion de la salud mental, se debe considerar la funcion
del quimico farmacéutico como un pilar del equipo de salud presente en cualquier CSMC, Hogar
protegido o Casa de medio camino que hoy en dia forman parte de la estrategia de procedimientos
médicos y terapéuticos del Estado en contra de la problematica de Salud Mental en la nacion. Por
lo tanto, al ser los medicamentos controlados ampliamente utilizados en el sector salud, es que se
realiz6 una revisién de los reglamentos, leyes, decretos que engloban la normatividad de estos
productos. Otro aspecto que se abordd, fueron las legislaciones internacionales que regulan la
seguridad, calidad y eficacia de los medicamentos controlados lo cual sirvi6 como base para
contrastar los avances a nivel mundial sobre este tema, siendo las Convenciones Unicas de
estupefacientes y psicotropicos de 1961, 1971 y 1988, aquellas que sirven de sustento a las
legislaciones, sobre este tipo de medicamentos, de los paises participantes. Concluyéndose, que la
legislacidn chilena podria tomarse como modelo al momento de plantear algunas alternativas que
podrian mejorar el sistema de atencién, abastecimiento y control de psicotrépicos Yy
estupefacientes; y que los usuarios no se vean afectados por la falta de medicacion. Para esto se
propone la creacion o adaptacion de roles de un quimico farmacéutico, tomando el cargo de
“coordinador de abastecimiento en salud mental”, lo que agilizaria 1a gestion y administracion de
estos medicamentos a nivel regional, ademas de la correcta promocion de la salud mental y el uso
adecuado de psicotropicos y estupefacientes.

Palabras Clave: Estupefacientes, psicotropicos, CSMC, abastecimiento, regulacién, quimico
Farmacéutico.
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ABSTRACT

Today, the fight against mental health problems has begun to gain importance and attention from
the state; Since the opening of new community mental health centers (CSMC), sheltered homes
and halfway houses, the Ministry of Health intends to give higher priority to the problem that
currently arises in the country. The deterioration of the of Peruvian mental health is evidenced by
the high rates of mental health diseases that occur in the population. Something as simple as stress
is of great concern to the welfare of the population. Every day as time passes, the predominant use
of psychotropic medications in the provision of services and health care of the psyche is becoming
evident. It is, then, that, if “controlled medication” is used as a primary tool in mental health care,
the role of the pharmaceutical chemist should be considered as a pillar of the health team present
in any CSMC, Sheltered Home or halfway home that today are part of the strategy of medical and
therapeutic procedures of the State against the problem of Mental Health in the nation. Therefore,
as controlled drugs are widely used in the health sector, a review of the regulations, laws, decrees
that encompass the regulations of these products was carried out. Another aspect that was
addressed was the international legislation that regulates the safety, quality and efficacy of
controlled drugs, which served as the basis for contrasting the worldwide advances on this issue,
being the Unique Conventions on narcotic drugs and psychotropics of 1961, 1971 and 1988, those
that serve as support to the legislations, on this type of medicines, of the participating countries.
Concluding, that the Chilean legislation could be taken as a model when proposing some
alternatives that could improve the system of attention, supply and control of psychotropic and
narcotic drugs; and that users are not affected by the lack of medication. For this, the creation or
adaptation of roles of a pharmaceutical chemist is proposed, taking the position of "mental health
supply coordinator”, which would speed up the management and administration of these drugs at
the regional level, in addition to the correct promotion of health mental health and the proper use
of psychotropic and narcotic drugs.

Keywords: Narcotics, psychotropics, CSMC, supply, regulation, pharmacist
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INTRODUCCION

l. ANTECEDENTES

Con el pasar del tiempo, se viene produciendo innumerables cambios
importantes en la estructura y organizacion de los servicios de salud, el cual
se estd dando como resultado del avance tecnoldgico, el creciente enfoque en
la salud pablica y la exigencia de los propios pacientes por una mejor calidad;
todos estos factores conllevan a los gobiernos a tener una mayor conciencia
en el uso de estas nuevas estrategias, buscando que salud de los pacientes y en
especial la salud mental cumpla estandares comunitarios de seguridad,

salubridad, igualdad, inocuidad, equidad y eficiencia®.

La lucha contra las enfermedades mentales se viene desarrollando a pasos
agigantados, hoy en dia estudios nacionales concordantes con los
internacionales, sefialan que los trastornos neuropsiquiatricos constituyen la
primera causa de carga de enfermedad en nuestro pais. Estudios
epidemiolégicos muestran que aproximadamente uno de cada tres peruanos
mayores de doce afios y uno de cada cinco nifios presentaran un problema de

salud mental en algiin momento de su vida?.

Asi mismo, se ha demostrado que la atencion medica psiquiatrica es ineficaz
al momento de atender las necesidades de la poblacién, lo que genera una
brecha en la atencién del 90%, esto se debe a la visién fragmentada del ser
humano, que lo aparta de su contexto familiar y social?.
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Velasquez® indica que los trastornos neuropsiquiatricos representan la primera
causa de carga de enfermedad en el Per(, lo que representa el 16% del total de
afios perdidos por discapacidad y muerte prematura (AVISA).
Adicionalmente, alrededor de 29% de la poblacion peruana, ha sufrido de al
menos un trastorno mental en algiin momento de su vida®*; y aproximadamente

el 13,5%, ha tenido alguno de dichos trastornos en los tltimos 12 meses®.

Algunos factores que influyen al momento de la programacion del
reabastecimiento de medicamentos para enfermedades mentales son, la
disponibilidad del medicamento, el sistema de salud del pais determinado, las
caracteristicas  socioculturales 'y sociodemogréaficas, los habitos de

prescripcion, entre otros®.

Dentro de la atencion de la salud mental, no se pueden excluir la presencia de
los medicamentos psicotrépicos y estupefacientes, que, mayormente
conocidos como medicamentos controlados, ahora también, juegan un rol
indispensable en diferentes procedimientos de atencién médica en general, que
van desde muy simples hasta muy complejos, siendo importante su

disponibilidad dentro del stock del establecimiento’.

Las sustancias presentes en los medicamentos tanto de estupefacientes como
los psicotropicos son aquellos que actian directamente sobre el sistema
nervioso central, el cual puede excitarlo o deprimirlo. Para intentar cubrir el
minimo conocimiento sobre este tipo de medicamentos, se debe tener en
cuenta lo siguiente®:

« Estupefacientes: Se refiere a aquella sustancia psicotrépica, con un alto
potencial de dependencia, ya que tiene la capacidad de actuar por si misma o
mediante la conversion a otra sustancia, el cual produzca dichos efectos

dependientes.

« Psicotrépico: Se denomina a todo tipo de sustancia que capaz de influenciar
en las funciones del Sistema Nervioso Central.
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« Psicofarmaco: Se puede denominar como cualquier producto farmacéutico
que esta constituido por componentes psicotropicos, siendo usado para

tratamiento de personas con padecimientos neurolégicos.

Asi mismo, el uso de medicamentos psicotrépicos trae consigo una gran
cantidad de cambios en la percepcién, comportamiento, animo entre otros;
ademas existen diferentes tipos que pueden ser: estimulantes, antipsicéticos,
tranquilizantes, entre otros. Por otro lado, los medicamentos estupefacientes o
narcaticos se relacionan comunmente con el tratamiento y supresor del dolor,
en diferentes contextos médicos®. No obstante, ambas sustancias tienen un
indice terapéutico muy pequefio, es decir, las dosis que se utilizan
terapéuticamente tienen que ser muy exactas ya que a pequefias variaciones
pueden provocar serias fallas, reacciones adversas e incluso mortales, por ese

motivo se necesita de un monitoreo clinico constante’.

A esta instancia, es importante tener bien clara la definicion de medicamentos
controlados, para discriminar con precision sobre cuél es el especial control y
cuidado, por tanto, la evaluacion del mecanismo de distribucion de
estupefacientes y psicotropicos es de vital importancia, ya que es uno de los
tipos de sustancias méas controlados a nivel mundial por su asociacion con
actos ilicitos; lo que puede acarrear a un uso descontrolado de dichas
sustancias generando un alto riesgo para la salud publica, ya que se puede
desarrollar dependencia fisica y psicolégica, ademas de que se puede
desencadenar en casos de sobredosis®. Esto es de gran relevancia desde el
punto de vista que hay una multitud y diversidad de medicamentos
antipsicoticos, antidepresivos, entre otros. Ademas, que el comercio de estos
medicamentos ha ido creciendo a escala mundial, ha aumentado también la

necesidad de un control mas riguroso y armonizado®.

Asimismo, la restriccion de medicamentos psicotropicos causa un

desabastecimiento estructural de medicamentos en los establecimientos de
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salud, especialmente los de primer y segundo nivel, aumenta la brecha de
tratamiento en la poblacion. La mayoria de los paises no presentan
restricciones, permitiendo a los médicos no especialistas la prescripcion de la
medicacion psicotropica. Asi lo menciona, segin la OMS que el 56% de
paises, los cuales no presentan la restriccion de la prescripcion de
medicamentos psiquiatricos de atencion primarial®. En algunos paises, por
ejemplo, Estados Unidos, los médicos de atencién primaria prescriben
frecuentemente psicotropicos para la depresion, diagnosticandose y
prescribiéndose cerca del 70% de los casos, resultando que a veces el paciente
no llegue a recibir atencion especializada de un psiquiatra®*.

El Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME) en el afio
2018, incluy6 31 medicamentos de salud mental, no obstante, ocho de ellos
habian presentado restricciones de uso, lo que su manejo es realizado por un
especialista. Sin embargo, dentro de las enfermedades que se consideran en el
PNUME, hay algunas que no cuentan con guias clinicas, tales como trastornos

bipolares, ansiedad o trastornos del suefio'?.

La Organizaciéon Mundial de la Salud'®, en sus funciones como ente
internacional en temas de salud, reconoce la importancia de los medicamentos
controlados para la atencion sanitaria de las poblaciones, ya que sin ellos no
se podrian realizar tratamientos a pacientes que lo requieran en el primer nivel

de atencion.

Por otro lado, la fragil salud mental del peruano estd produciendo una
necesidad latente de medicamentos o alternativas en salud mental, que
Gltimamente, va en aumento a gran velocidad de tal forma que es obligacion
del Quimico Farmacéutico estar pendiente de estas necesidades y siempre
contar con los abastecimientos y stock necesarios para satisfacer las
necesidades de la poblacion, por lo que, tomar una decision tanto en la politica
como en la gestion de salud es de suma importancia, donde se debe tomar en

cuenta mayor financiamiento hacia este sector y una mejor capacitacion al
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personal que dispensa los medicamentos para la salud mental en el nivel

primario®3,

Castillo-Martell et al.}* afirma que el diagndstico de enfermedades
psicopatoldgicas, deberia ser iniciado desde el primer nivel de atencién para
la salud mental y en la mayoria de casos terminar en ese mismo nivel con su

posterior tratamiento.

Por ese motivo, al observa es que existe una brecha en los centros y puestos
de salud en cuanto a la capacidad de distribucion de psicotrépicos y
estupefacientes, pudiéndose evidenciar esta situacion tanto en hospitales como
en el nivel primario de atencion, que, por consiguiente tiene un impacto en la
regulacion y vigilancia de los medicamentos para trastornos mentales cronicos
que se distribuyen en los centros de salud comunitarios, no pudiéndose
asegurar que se cumplan todos los estandares de calidad requeridos para su
utilizacion y distribucion®®. Sumado a esto, la diversificacion de los
medicamentos como por ejemplo los psicotropicos especialmente los
antidepresivos, que a menudo tienen un uso clinico maltiple y presentan un
desigual perfil de accion en los trastornos depresivos clasicos, se van
diversificando, es decir se estan produciendo diferentes tipos, diferentes usos,
aplicaciones, grados de complejidad y categorias, lo que complica el
programa de reabastecimiento en las instituciones de salud mental ya que se
generaliza las necesidades al momento de la compra, dejando de lado los

diferentes trastornos y usos de estos medicamentos®®.

Para esto existen cuatro elementos importantes a considerar para responder
ante las necesidades de salud publica con respecto a los medicamentos
controlados, tales como: la atencién clinica (diagnéstico, tratamiento,
seguimiento y rehabilitacion), la prevencion, la adherencia al tratamiento del
paciente y el acceso a una asistencia sanitaria adecuada; ademas se debe tener
en cuenta la regulacién, el control y la vigilancia al momento de tomar
decisiones politicas en torno a estos medicamentos, que, como ya se demostrd

son medicamentos esenciales para el tratamiento de diferentes pacientes, por
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ese motivo, debe haber un acceso sostenible y prioritario de dichos
medicamentos, como lo plantea un objetivo del Desarrollo del Milenio

publicado por las Naciones Unidas®®.

Por lo tanto, esta investigacion tiene como objetivo, en primer lugar, realizar
una revision bibliografica a fin de reunir las leyes que enmarcan la regulacion
de los medicamentos controlados en los Centros de salud mental Comunitarios
(CSMC) del Pera; para luego realizar una comparativa con legislaciones de
diferentes paises latinoamericanos y, asi, con la informacién contrastada,
proponer acciones que mejoren el regulacion, control y vigilancia sanitaria de
medicamentos psicotropicos y estupefacientes en los diferentes CSMC del
Perl que son el primer nivel de atencidn de trastornos mentales.

1. OBJETIVOS

Objetivo General:

e Presentar nuevas propuestas que podrian contribuir en una mejora en
torno a la regulacion, control y vigilancia sanitaria de los
Medicamentos Psicotropicos y Estupefacientes en los Centro de salud

mental Comunitarios del Perd.

Obijetivos Especificos:

e Realizar una revision bibliografica de la Normatividad de los
Medicamentos Psicotropicos y Estupefacientes en los Centro de salud
mental Comunitarios del Peru.

e Realizar una revision bibliografica de la Normatividad a nivel
internacional, que rigen a los Medicamentos Psicotrépicos y
Estupefacientes en los Centros de salud mental.
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CAPITULO |

GENERALIDADES

l. Definicién

Como se habia mencionado anteriormente, el Ministerio de Salud dispuso en previos
afios implementar un proceso de reforma de atencién de la salud mental concordantes
con la implantacién de la ley N° 29889, el cual modifica al articulo 11 de la ley N°
26842, donde se garantiza el cuidado de aquellas personas que padecen con problemas
de salud mental, junto con el decreto supremo D.S. 023-2001-SA y su modificatoria
D.S. 024-2020-SA que es el Reglamento de Estupefacientes, Psicotropicos y Otras
Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria, que sumado a las leyes de salud y los
organismos de control proporcionan el marco legal y normativo, donde establecen la
implementacion y la aplicacion del modelo de Atencion de Salud Mental
Comunitario®’.

Por otro lado, la ley 30947, Ley de Salud Mental Peruana, la salud mental puede
definirse tal como se menciona en el articulo 5, mostrado en el ANEXO 118,

Segun el Banco Mundial, en el periodo 2013-2016, el 80% de los psiquiatras del todo
el pais trabajaba en la ciudad de Lima y mas de la mitad de estos trabajaba
exclusivamente en la préctica privada. De los psiquiatras empleados por el
Ministerio de Salud, solo el 20% practica en hospitales generales. Para esto el
modelo de atencidn de salud mental comunitario, representa la estrategia mas viable
para reducir y superar la enorme brecha de tratamiento que actualmente existe en
nuestro pais, intentando abordar de una manera integral las necesidades de las
personas que sufren problemas de salud mental y tienen acceso dificultoso a un
tratamiento completo para su caso en particular'®.

Por este proposito, el Ministerio de Salud junto con la Organizacion Panamericana
de la salud (OPS) y la OMS, publicaron en el afio 2017 la Norma Técnica de Salud,
el cual se menciona sobre la atencion a problemas de salud mental desde el primer
nivel en los Centros de Salud Mental Comunitarios (CSMC) y a todas las unidades

hospitalarias y residencias de salud mental para personas con trastornos mentales de
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las cuales han presentado en situacion de abandono social, ademés, de mencionarse
que es el nivel méas especializado, por ser un ente dinamizador y articulador?.

Dentro de este se organizan las unidades de atencién a personas adultas y adultas
mayores, a nifios y adolescentes, adicciones, ademas de la movilizacion y la
participacion comunitaria. Estos centros tienen como herramienta fundamental, la
continuidad en el cuidado a las personas usuarias, ademas del control y supervision

clinica a los centros del primer nivel de atencion?.

1. Clasificacion de Psicotrépicos y Estupefacientes

1. Psicotrépicos

Segun la OMS?°, se denomina drogas psicotropicas aquellas que actian
selectivamente en el Sistema Nervioso central, alterando el funcionamiento de este,
modificando el estado mental. Estos medicamentos estan clasificados por la
Organizacion Mundial de la Salud en clases tales como: ansioliticos y sedantes,
antipsicoticos  (neurolépticos), antidepresivos, estimulantes psicomotores,

psicomiméticos y potenciadores de cognicion®.

Cabe mencionar que el consumo de sustancias psicotropicas tiene como objetivo
aliviar los sintomas causados por algun trastorno mental, y también, la modificacion
del estado de &nimo, la emocién y comportamiento, los efectos que se buscan son:
alivio de la euforia, ansiedad, depresion y promocion del suefio. Esto lleva a un uso

indiscriminado y compulsivo por parte de la poblacion?t.

Estos medicamentos actlian alterando esas comunicaciones entre neuronas, pudiendo
producir diversos efectos de acuerdo con el tipo de neurotransmisor y en la forma en
que actla la droga. Por ejemplo, una droga tipo benzodiacepinas (calmante) actla
facilitando la comunicacion de GABA, neurotransmisor responsable del control de
la ansiedad, produciendo la disminucion de esta??.
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1.1. Clasificacion de medicamentos psicotrépicos

e Depresores: como su nombre indica, disminuyen la actividad del SNC,
como consecuencia aparecen sintomas como: somnolencia, lentitud
psicomotora, etc. Algunos de estos medicamentos se utilizan para el
tratamiento, como por ejemplo: epilepsia, insomnio, exceso de ansiedad,
etc. Los benzodiacepinas son algunos ejemplos de este tipo de
psicotropicos?.

e Estimulantes: son aquellas que estimulan la actividad del SNC,
aumentando el estado de vigilia, la actividad motora, etc. Estos pueden
ocasionar delirios y alucinaciones?.

e Perturbadoras: estos farmacos producen un cambio cualitativo en el
funcionamiento del SNC, de las cuales se encuentran algunos
anticolinérgicas 2!, también conocidos como antimuscarinicos, bloguean

especificamente los receptores muscarinicos de acetilcolina (Ach)?.

2. Estupefacientes

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)%, identifica como
estupefacientes todas las sustancias capaces de provocar dependencia, en cambio
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
define las sustancias estupefacientes como a toda aquella sustancia psicotrépica,
con un alto potencial de dependencia, ya que tiene la capacidad de actuar por si
misma 0 mediante la conversion a otra sustancia, la cual produzca dichos efectos

dependientes®.

De acuerdo con el diccionario de la Real Academia Espafiola (DRAE), define a
los estupefacientes como sustancias capaces de producir efectos estimulantes,
alucindgenos y deprimentes, de modo que, el uso constante puede crear adiccion

y dependencia?®.
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2.1. Clasificacion de medicamentos estupefacientes
Sanchez?® otorga diferentes formas de clasificar los estupefacientes entre ellos el
origen, la dependencia, etc., ya que el alcance del presente trabajo de
investigacion es sugerir una posible solucion en cuanto a la distribucién y control
de este tipo de medicamentos, solo se referird la clasificacion en base a la
legalidad, en donde, se menciona que existe dos grupos, legales e ilegales, en las
cuales ciertos tipos de estupefacientes como la metadona, heroina y marihuana
son utilizados con fines médicos; siempre y cuando exista un buen sistema de

vigilancia y control y obviamente bajo prescripcion médica?®.

En la tabla 1 se muestran los medicamentos psicotrépicos incluidos en el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales, en donde se muestran cuales son las

restricciones y las afecciones mentales para las que son recetados.

Tabla 1. Medicamentos psicoterapéuticos incluidos en el Petitorio Nacional Unico
de Medicamentos Esenciales y los trastornos a los que se aplica

Grupo

L. Denominacién Comun Internacional/
farmacoterapéutico

£ . Tr rnos tr
Principio Activo astornos tratados

Alprazolam, Clonazepam, Diazepam, Trastornos de ansiedad

Ansioliticos levomepromazina como maleato, Zolpidem generalizada y trastorno
tartrato, Clobazam del suefio
Amitriplina clorhidrato, Fluoxetina como
Antidepresivos clorhidrato, Mirtazapina Trastornos depresivos

Sertralina como clorhidrato
Sulpirida, Clorpromazina clorhidrato,
Flufenazina decanoato o enantato,
Haloperidol, Haloperidol como decanoato,
Antipsicoticos Tioridazina Clorhidrato Trifluoperazina Trastornos psicoéticos

como clorhidrato, Clozapina
Periciazina
Risperidona

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




UNIVERSIDAD

REPQSITORIO DE CATOLICA

TESIS UCSM ~&  DE SANTA MARIA

Estabilizantes del Carbamazepina, Litio carbonato, Valproato .

. . Trastornos bipolares
animo sodico
Hipnoticos y Zolpidem tartrado Trastornos del suefio
sedantes
Psicoestimulantes, . . . Trastornos de
TDAH Metilfenidato clorhidrato hiperactividad

Fuente: Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud, 2018

Asimismo, cabe destacar en el Articulo 4° del Reglamento de estupefacientes,
Psicotrdpicos y otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria, el cual fue aprobado
por el Decreto Supremo N° 023-2001-SA, los profesionales quimicos farmacéuticos
tienen la tarea de dispensacion, control y vigilancia de estos medicamentos, con esto
promover el uso racional, asimismo asegurar su disponibilidad segln las necesidades

reales en los establecimientos de salud®.

La DIGEMID? presenta un listado de sustancias y medicamentos que contienen
psicotrépicos, estupefacientes y precursores de uso médico que se pueden utilizar,
junto a estos se encuentran aquellos que tienen prohibido su uso dentro del pais. Para
la prescripcion de estos productos, es necesario que se utilicen recetarios especiales
(figura 1).

Figura N°1: Receta especial para estupefacientes y
psicotropicos (D.L. 22095/ DS-023-01-SA)

sterio de Salud N

ini
Yy, 3

DIGEMID

RECETA ESPECIAL
PARA ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS
(D. 1. 22095 /DS-023-01-SA)

Firma y sello del médico

Fuente: DIGEMID 2
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CAPITULO 1l

REGULACION DE LOS MEDICAMENTOS PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES
EN EL PERU

La regulacion de los medicamentos psicotropicos y estupefacientes, que se prescriben a pacientes
con trastornos mentales, es un tema que conlleva a analizar problemas en cuanto a la distribucién,
abastecimiento, control y vigilancia. Con esto se busca que los profesionales encargados puedan
lograr una correcta promocion de estos farmacos, evitando asi el uso incorrecto de los mismos,
garantizar la disponibilidad y el correcto reabastecimiento en todos los centros de salud mental

comunitarios.

Segun el Decreto Supremo 023-2001-SA, los quimicos farmacéuticos tienen la responsabilidad de
la dispensacion y control del uso correcto de estos medicamentos estupefacientes y psicotrépicos,
sin embargo, existe una brecha en cuanto a la disponibilidad y el reabastecimiento, ya que el
quimico farmacéutico no tiene la potestad de aumentar la cantidad de medicamentos en el
requerimiento mensual, viéndose comprometida la cantidad disponible en los centros de salud
mental comunitarios (CSMC) para los pacientes actuales y aquellos nuevos pacientes, que en

situaciones de cualquier tipo de emergencia local o nacional, pueden incrementar?®,

En este Capitulo, se trata de detallar cuales son las Leyes, Normas y Decretos Supremos que rigen
sobre los medicamentos psicotropicos y estupefacientes en los centros de salud mental
comunitarios en el Peru (figura N°2). Es decir, se hace una revision bibliogréfica de la normativa
gue engloba la distribucion, abastecimiento, vigilancia y control de este tipo de farmacos

necesarios para tratar trastornos mentales en la poblacion.
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Figura N°2: Base legal para los medicamentos psicotropicos y estupefacientes en el Peru

D.S. 023-
2001-SA

D.S. 024- Ley
2020-SA 29889
Base legal para los
medicamentos
psicotropicos y
estupefacientes en

el Perd
D.S. 033- Ley
2015-SA 26842
Ley
30947

Fuente: Propia

En base a esta revision se realizard un analisis critico de aquellas normas y funciones faltantes que
existen en los CSMS, para poder optimizar las responsabilidades de los profesionales especialistas
que se ven envueltos en el cuidado de la salud mental, todo esto en bien de que exista la correcta
disponibilidad y control de medicamentos psicotropicos y estupefacientes de los CSMC para que

aquella poblacion que los necesite tenga garantizada la continuidad de su tratamiento.

1. Andlisis de la regulacién de los medicamentos psicotropicos y estupefacientes en el Peru

En el Pert, DIGEMID es aquella institucion de la linea del Ministerio de Salud, el cual fue
creado con el Decreto Legislativo N° 584. La DIGEMID tiene como objetivo primordial
permitir que la poblacién pueda tener el acceso a medicamentos seguros y de calidad, de
manera que estos puedan ser usados de manera racional, aplicando un enfoque de eficiencia
y equidad?®.

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




UNIVERSIDAD
CATOLICA .
DE SANTA MARIA

REPOSITORIO DE

TESIS UCSM

La Ley N° 30947 “Ley de Salud Mental*®, sus principales objetivos son:
» Establecer el marco legal para garantizar el acceso a los servicios tales como el
tratamiento y la rehabilitacion en salud mental, asi como aquellas condiciones sobre

el derecho a la salud y el bienestar de la persona.

» Considerar la atencion comunitaria y el respeto a los derechos humanos de la
persona, sin discriminacion que presente la estigmatizacion de aquellas personas

con problemas de salud mental.

Como se puede entender, la ley establece que existe la garantia en cuanto al acceso a un
tratamiento de salud mental en la atenciébn comunitaria, dejando de lado cualquier
estigmatizacion hacia estas personas; para poder garantizar el acceso a tratamiento de salud
mental para todos los peruanos desde el primer nivel de atencion; en una de las
disposiciones complementarias finales de la Ley N° 30947, se menciona sobre la creacion
de establecimientos de salud de salud mental, residencias protegidas, centros de salud
mental comunitaria, servicios de hospital de dia y centros de rehabilitacién psicosocial y
social'®. Siendo esto positivo para poder promover la importancia de la salud mental entre
toda la poblacion y que esta pueda acceder de manera facil y sencilla sin importar los
niveles socioeconémicos, ya que, segun el Instituto Nacional de Estadistica e Informatica
(INEI), cerca de un 15% de la poblacion peruana tiene algun problema de salud mental, y

se proyecta un crecimiento del 3.2% para el proximo afio (2021)%.

En la misma ley se refiere a la disponibilidad de medicamentos, tal como se menciona en
el articulo 23 mostrado en el ANEXO 2. En esta ley se propone la disponibilidad sostenida
de psicofarmacos en los establecimientos de salud que cuenten con atencion dirigida a la

salud mental sean publicos o privados®®.

Sin embargo, no es hasta la décima disposicion complementaria final en que se toca los
términos de disponibilidad y abastecimiento de medicamentos, el cual se muestra en el
ANEXO 3%,

No obstante, lo que se menciona en la ley en su décima disposicion no indica que tipo de

profesional es el que se encarga de realizar las investigaciones técnicas, para poder realizar
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una modificacion del requerimiento de mensual de psicofarmacos, ya sea en oficinas
farmacéuticas o farmacias de los establecimientos de salud pablicas o privadas, adjunto a
esto, en el articulo 23 de esta ley se asume una disponibilidad constante de estos

medicamentos en los establecimientos.

A pesar de ello, en esta ley no se contempla la disponibilidad o el control de aquellos
medicamentos o sustancias que son controladas, como los medicamentos psicotropicos y
estupefacientes; ya que este tipo de farmacos debido a su naturaleza y su efecto en el ser
humano necesitan una especial atencion al momento de la prescripcion, distribucion,
abastecimiento y vigilancia, reduciéndose asi las existencias disponibles para aquellos
pacientes con tratamientos en especifico. Para esto, el Decreto Supremo 023-2001-SA%
que es el “Reglamento de estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a
fiscalizacion sanitaria”, en este reglamento se determina en qué condiciones aquellas
sustancias y los medicamentos que las contienen, que se refiere en el Articulo 61° de la
Ley General de Salud pueden ser adquiridos, elaborados, producidos, fabricados,
importados, exportados, fraccionados, almacenados, prescritos y dispensados para fines
médicos y cientificos. En el articulo 2°, se presenta los sustancias y medicamentos que
contengan psicotropicos o estupefacientes en listas: | A, 1 B, Il A, 11 B, Il A, 111 B, 1l C,
IV A, IV B, V y VI, quedando prohibida los elementos de las listas | Ay | B para su
produccion, fabricacion, exportacion, comercio y uso; y aquellas de la lista V de las cuales

solamente podran ser aplicadas para fines de investigacion médica?®.

Asimismo, en este decreto se establecen las responsabilidades de los profesionales que
tienen lazo directo con los centros de salud mental comunitaria, especificamente, los
quimicos-farmacéuticos, quienes tienen la responsabilidad por la adquisicion,
almacenamiento, custodia, dispensacion y control de este tipo de farmacos, ejerciendo el
cargo de director técnico del establecimiento. Ademas, en conjunto con la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), se realiza la fiscalizacion de
los medicamentos, para limitar el uso de estupefacientes y sustancias psicotropicas a fines
médicos, ademas de asegurar la disponibilidad de estos en todos los establecimientos
dedicados a la salud mental de la poblacion?®.
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Segun el articulo 5 del DS 023-2001-SA?8, la DIGEMID se encargara de establecer
anualmente las previsiones de las sustancias y farmacos, para esto los establecimientos
interesados deberan comunicar a la DIGIMID sus previsiones para el afio. A pesar de esto
y las responsabilidades de los quimicos-farmacéuticos establecidos anteriormente, en la
practica no ocurre esto, ya que dicha disponibilidad es una cantidad de farmacos constante
para todo el afio, y esta cantidad disponible se puede ver afectada a eventos fortuitos que
pueden suceder durante el afio, pudiendo incrementar la demanda de medicamentos, ya
podria aparecer nuevos pacientes que presenten trastornos mentales durante estos periodos
de tiempo, afectando la disponibilidad y continuidad de medicamentos para aquellos

pacientes que se encontraban en tratamiento?,

Por dar un ejemplo de estos casos fortuitos, en los que se ve vulnerable este mecanismo de
reabastecimiento de medicinas; es el actual, en la que el pais estd atravesando por una
pandemia a nivel mundial, que, segin Organizacion Panamericana de la Salud, la situacion
de emergencia puede desencadenar en problemas de salud mental y ademas que aquellas
personas con sintomas o con cualquier condicion preexistente se volverian mas propensos
debido al desamparo, al desplazamiento y a la ausencia de los servicios de salud. En este
tipo de eventos se puede identificar casos de estrés, ansiedad y preocupacion que puede
tornarse mas graves e incapacitantes, lo que conduce a un aumento de los trastornos

mentales entre hombres y mujeres adultos, nifias y nifios®*,

Dada esta brecha que se crea para aquellas personas que actualmente llevan el tratamiento
y los nuevos pacientes que aparecen por la situacion de emergencia, especialmente en
establecimientos como los CSMC, ya que segun la Ley N°30947, estos centros de salud
van dirigidos a la poblacion més vulnerable, y es que se observa un vacio al momento de
dirigir las responsabilidades de los quimicos-farmacéuticos, ya que estos no tienen la
potestad de modificar el requerimiento de medicinas en los centro de salud mental
comunitarios, segiin como se vea la demanda sino que lo realiza otro profesional que quiza
no tiene contacto directo con las circunstancias de la poblacion, desabasteciéndose asi el
CSMC*,
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2. Control y vigilancia de medicamentos psicotrdpicos y estupefacientes

Ya que los medicamentos psicotrépicos y estupefacientes son psicofarmacos que pueden
tener efectos negativos sobre la persona si no tienen la supervision necesaria, sumado a las
acciones de personas inescrupulosas que hacen uso incorrecto de estos farmacos, el
quimico farmacéutico tiene la responsabilidad de promover el correcto uso de estos

medicamentos en los CSMC18,

El D.S. 023-2001-SA en el titulo octavo, menciona que, se debe tener un control especial
sobre estos medicamentos que se utilizan para el tratamiento de algunos trastornos
mentales, dejando en claro que este control se debe realizar en “libros de control”, que debe
estar debidamente foliados y visados por la DIGEMID®3. Sin embargo, el D.S. 024-2020-
SA que es el decreto que modifica el reglamento de estupefacientes, psicotropicos y otras
sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria extendié el uso de estos libros, ademas de los
laboratorios y droguerias, a todos los establecimientos farmacéuticos (boticas, farmacias y
farmacias de establecimientos de salud), instituciones y universidades que utilizan y

manejan estas sustancias, ya sea para uso médico o de investigacion®.

En el articulo 40 del mismo decreto supremo se indica que estos libros de control tienen

que ser dos®*:

» De control de estupefacientes y De control de psicotrépicos.

De igual manera para poder tener una vigilancia sobre el consumo de estos medicamentos
que son fiscalizados, el quimico farmacéutico solo podra expender los farmacos a aquellos
pacientes que presenten las llamadas “recetas especiales”, las cuales deben ser extendidas
por triplicado (Articulo 25)*3. Ya que estas recetas luego seran adjuntas al balance de
ingreso Yy salidas de estos medicamentos para tener el correcto control. Cabe destacar que
los Unicos que pueden prescribir medicamentos estupefacientes o psicotropicos son los
médicos y dentistas®3.
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Una vez atendida las recetas especiales en establecimiento se retendran y en el reverso se
consignara:

* Firmay sello del QF regente.

* Indicar el nimero de unidades atendidas.

» Datos del adquirente y firma.

De otra manera, se define asi al conjunto de procedimientos usados para la prevencion,
deteccidn, evaluacion y difusion sobre los efectos adversos relacionados a los dispositivos
médicos de las cuales puede generar perjuicio al paciente o al ambiente que lo rodea®. El
Decreto Supremo N° 13-2014 SA, dicta las disposiciones referidas al Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, con el objetivo de contribuir en el uso seguro y

racional de los productos farmacéuticos®.

Se podria decir que la DIGEMID tiene toda la labor de fiscalizacion de psicotropicos y
estupefacientes en el Peru, ya que controla desde las importaciones y exportaciones hasta
la disponibilidad de estos farmacos dentro de los establecimientos que los expenden,
incluso segun la modificacion que se realiza en el D.S 024-2020-SA al D.S. 023-2001-SA,
la DIGEMID distribuird los recetarios especiales numerados e impresos en papel
autocopiativo, cabe recordar que se podré utilizar estas “recetas especiales” exclusivamente

para la prescripcion de medicamentos de las listas 1A, 1A, 1B y HIC del reglamento®:,

Sin embargo, el quimico farmacéutico regente como director técnico dentro de los
establecimientos farmacéuticos privados o publicos, se encargan del control y vigilancia
de las existencias de su almacén, como por ejemplo los centros de salud mental
comunitaria, son aquellos quienes logran apreciar la realidad de la situacién de la poblacion
en cuanto a su salud mental, y quedan sin la potestad de poder realizar una modificacion

en cuanto al requerimiento de estos medicamentos que tienen un control especial.
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CAPITULO IlII

REGULACION DE LOS MEDICAMENTOS PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES
A NIVEL INTERNACIONAL

Es de vital importancia tanto para el Peri como para el resto de los paises, la regulacion de
medicamentos psicotropicos y estupefacientes, para que estos se encuentren a disposicion de
quienes genuinamente lo requieren para algin tratamiento de salud mental incluso de manera
indirecta, como el resultado de alguna intervencion médica o enfermedad crdnica, por ejemplo, en

el tratamiento del cancer, donde se utilizan estos farmacos como paliativo del dolor.

La disponibilidad adecuada de psicotropicos en las diferentes partes de la region, ya sea para fines
médicos o cientificos, es un principio que se establecié en la Convencion Unica de 1971 sobre
Sustancias Sicotropicas® de las Naciones Unidas, en donde se advierte que el uso indebido y sin
control de estos farmacos ocasionan problemas sociales y sanitarios; precisando asi, que debe
existir una rigurosa vigilancia, sin embargo, es necesario resaltar que la Convencion Unica de 1971
indica: “Reconociendo que el uso de sustancias psicotropicas para fines médicos y cientificos es

indispensable y no debe restringirse indebidamente su disponibilidad para estos fines”.

De la misma sobre la disponibilidad de estupefacientes, la Convencion Unica de 1961 sobre
Estupefacientes, enmendada por el protocolo de 1972% de la Naciones Unidas, reconoce que el
uso médico y cientifico de los estupefacientes continuara siendo indispensable, siendo necesario
adoptar medidas para garantizar la disponibilidad de estos. Ademas, se establece la Junta
Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE) como O6rgano internacional de

fiscalizacion independientes, que se encarga de la vigilancia y control sobre estas sustancias®’.

Por otro lado, en la reunidn sobre el Uso racional de medicamentos psicotropicos en los paises del
Cono Sur, llevada a cabo en octubre de 1993 en Montevideo, se definié que el uso racional es la
utilizacion de medicamentos de reconocida eficacia, en dosis apropiadas para la enfermedad y
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edad del paciente, durante un tiempo adecuado, tomando las medidas necesarias para vigilar los
efectos indeseables y llevando a cabo el seguimiento debido de la evolucion de la enfermad®,

Asimismo, en el afio 1988 se realiz6 la Convencion de las Naciones Unidas contra el trafico ilicito
de estupefacientes y sustancias psicotropicas; donde se remarca contexto politico, histérico y
sociologico que se llevaron a cabo en los afios setenta y ochenta lo que llevé a optar por mediadas
mucho mas represivas sobre el uso de estos medicamentos. EI aumento del uso de cannabis,
cocaina y heroina con fines que no tenian nada que ver con los usos terapéuticos, llevé a que los
paises quienes cultivaban de manera tradicional estas plantas comiencen a hacerlo de manerailicita
para lograr abastecer la demanda de estos productos, haciendo que el trafico ilicito de
estupefacientes se volviera en un mercado multimillonario controlado por personas inescrupulosas
con fines delictivos. Siendo estas los argumentos necesarios para intensificar la lucha contra las
drogas. Es en donde dicho tratado toma accion obligando a los paises a imponer sanciones penales

a cualquier tipo de activad ilicita con estas drogas®°.

En la figura N° 3 se presenta una vista general de todos los organismos y convenios que rigen la

regulacion de psicotropicos y estupefacientes a nivel internacional.
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Figura N°3: Convenios sobre los medicamentos psicotropicos y estupefacientes a nivel

internacional

Convenio
de 1961

Convenios sobre

los
psicotropicos y
~ estupefacientes 1
‘ Internacional

Convenio Convenio
de 1988 de 1971

Fuente: Propia

1. Convenios que rigen los medicamentos psicotrépicos y estupefacientes a nivel

internacional

La Convencion Unica sobre Sustancias Psicotropicas al igual la Convencion Unica sobre
Estupefacientes, limita el uso de estos medicamentos a fines médicos y cientificos; a pesar
de esto en ninguna de las dos convenciones se menciona quienes son los responsables para

la distribucion, disponibilidad, abastecimiento y control®¢=7,

Por otro lado, en la reunién para el “Uso racional de medicamentos psicotropicos en los
paises del Cono Sur” de 1993 (Argentina, Brasil, Chile, Paraguay y Uruguay), se establecid
en ese momento que existian limitaciones de las politicas reguladoras vigentes y de los
sistemas de control debido a que era deficiente la formacion académica de los

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




UNIVERSIDAD

REPOSITORIO DE CATOLICA

TESIS UCSM ~&  DE SANTA MARIA

profesionales, ya que estos no tenian acceso a literatura especializada®. Una de las
conclusiones de esta reunion, fue, que para ese momento ninguno de esos paises disponia
de una politica nacional explicita sobre estos farmacos; ocho afios mas tarde de esta reunion
en el PerG se aprobd el D.S. 023-2001-SA en julio de 2001, que es el reglamento sobre las
sustancias estupefacientes y psicotropicas sujetas a fiscalizacion sanitaria en donde recién
aparece el quimico farmacéutico como principal componente en la distribucion, control y

vigilancia de psicotropicos y estupefacientes®.

En cuanto a la intervencion de la OMS, es tratar de equilibrar la necesidad de la
disponibilidad médica de una sustancia, teniendo en cuenta las consecuencias adversas para
la salud de su uso no autorizado. En virtud de las convenciones de 1961 y 1971, la OMS
tiene la responsabilidad de proporcionar a la Comisién de Estupefacientes (por sus siglas
en ingles CND) recomendaciones para la clasificacion de las sustancias. Sin embargo, la
JIFE ha sostenido diferentes controversias y debates con la OMS sobre algunos

medicamentos que segun la OMS son esenciales, pero para la JIFE esta fiscalizado*.

Llevando esto a problemas al momento de legislar el marco de la fiscalizacion de nuevos
medicamentos que pudiesen ser necesarios para ciertos tratamientos, y dejando al quimico
farmacéutico sin la posibilidad de satisfacer las necesidades de la poblacién, ya que el D.S.
023-2001-SA, que es base legal para entender el marco sobre los psicotropicos y
estupefacientes en el Peru, se basa en las dos convenciones de 1961 y 1971, y con los
tratados internacionales de JIFE, ya que utiliza la lista de sustancias que esta presentan para

realizar la fiscalizacion correspondiente.

2. Regulacién de medicamentos psicotrépicos y estupefacientes en América Latina

Para considerar una posible solucién y complementar el estudio situacional del Perd, es de
suma importancia considerar y comparar las legislaciones de otros paises latinoamericanos
para establecer claramente las deficiencias de nuestra legislacion y poder tener un
panorama mas objetivo para realizar sugerencias de mejora; y para esto se tom6é como

ejemplo, las regulaciones que presentan en Colombia, México, Chile y Argentina.
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A. Regulacion de medicamentos psicotropicos y estupefacientes en Colombia

En Colombia, ya existia un marco legal para los estupefacientes creada por la Ley
36 de 1939, llamado Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE) con asignaciones
dadas por el Decreto Ley 257 de 1969, que junto con el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (IVIMA), tiene como objetivo la
vigilancia y control sobre la importacion, la exportacion, la distribucion y venta de
drogas, medicamentos, materias primas o precursores de control especial, para fines
médicos y cientificos, establecido en la Ley 30 de 1986, apoyando sus normas en
base a los convenios internacionales antes mencionados de 1961 (estupefacientes),
1971 (psicotrépicos) y de 1988 sobre el trafico ilicito de estupefacientes y

sustancias sicotropicas*..

Sin embargo, a pesar de la antigiiedad de sus normas no dejan claro qué tipo de
profesional se encarga del reabastecimiento de psicotropicos y estupefacientes para
el tratamiento de la salud mental en Colombia, simplemente se destaca el rol del
quimico farmacéutico como director técnico del establecimiento, siendo este, el que
se encarga del control de estos medicamentos, como también se menciona en la
Resolucion 315 de 2020 del Ministerio de Salud y Proteccion Social*>*,

B. Regulacion de medicamentos psicotropicos y estupefacientes en México

En cuanto a la legislacion mexicana, La ley General de Salud en el capitulo VII
sobre la Salud Mental, en el articulo 73 menciona que tanto la Secretaria de Salud,
las instituciones de salud y los gobiernos de las entidades federativas, fomentaran
la realizacion de programas para la prevencion del uso de psicotropicos y
estupefacientes®,
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Por otro lado, la ley de salud mental mexicana considera que como parte de la
atencion de la salud mental ciertos trastornos se recurre al uso de este tipo de
farmacos, asi se menciona en el articulo 74, define que la atencion de las
enfermedades mentales puede abarcar a personas que tengan algin padecimiento
mental, deficientes mentales, rehabilitacién psiquiatrica de enfermos mentales
cronicos, personas alcohodlicas y personas que usen habitualmente substancias
psicotropicas*. También en el articulo 194 BIS se afirma sobre la consideracion de
los insumos para la salud las dichas sustancias estupefacientes y psicotrépicas, para
esto en el articulo 245, se definen cinco grupos en los que se clasifican las
sustancias psicotropicas para el control y vigilancia de estas, en los que se tiene en
cuenta el valor terapéutico de las sustancias y su potencial peligro que puede

ocasionar a la salud publica®.

En los articulos mencionados en la legislacion mexicana se denota, que no existe
estigmatizacion en cuanto la salud mental de la poblacidn, y en la prescripcion y
utilizacion de medicamentos psicotrépicos y estupefacientes para tratamiento de
trastornos mentales siempre y cuando exista el debido control y vigilancia, para
evitar el uso ilicito de estos farmacos. En el articulo 260 se establece quienes son
los responsables sanitarios de los establecimientos, donde figura el quimico
farmacéutico como uno de los profesionales que ser responsables de los
establecimientos farmacéuticos, en cuanto al control y vigilancia de

medicamentos*.

Por otro lado, los métodos de control de estos medicamentos son similares a los
aplicados en Perd, como indica en el articulo 226 que solo se pueden adquirirse con
receta 0 permiso especial, y esta receta méedica se debera retener en la farmacia y
sera registrada en los libros de control, teniendo un limite de veces en las cuales se
pueden entregar. Para fomentar el uso adecuado de los psicotropicos y
estupefacientes para fines médicos y evitar el desvio y abuso de estas sustancias, se
publico el acuerdo en el que se reglamenta el uso de recetarios especiales
electrénicos; este acuerdo busca lograr que se establezcan las medidas necesarias
para agilizar la disponibilidad de los medicamentos para los ciudadanos*.
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Para la vigilancia y verificacion sanitaria se debe contar con documentos legales

del establecimiento como**:

* Licencia Sanitaria.

* Aviso de Responsable Sanitario o Director Técnico (Quimico
Farmacéutico).

» Libros de Control Autorizado.

» Facturas de compra.

» Procedimientos Normalizados de Operacion.
* Recetas Médicas especiales y ordinarias.

Por otro lado, la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) distribuyo la “Guia para comercializacion de medicamentos
contralados en farmacias”, en donde uno de sus objetivos es garantizar el correcto
abasto, y al mismo tiempo evitar los riesgos a la salud publica asociados con el
abuso y uso incorrecto ilicito de estas sustancias®.

C. Regulacion de medicamentos psicotrépicos y estupefacientes en Chile

Para el caso de Chile, se maneja el Reglamento de Estupefacientes (Decreto N° 404
de 1983) y el Reglamento de Productos Psicotropicos (Decreto N° 405 de 1983) en
donde se mencionan las bases legales para tanto como para la importacion y

exportacion, como para la distribucion y expendio®5#’.

En el articulo 17 del Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes
Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos Autorizados (Decreto N° 466 de 1984), se
considera a los productos psicotrépicos como material de consulta pablica minimo
en las farmacias en las que debe haber registros oficiales del control de
psicotropicos y estupefacientes®,

Por otro lado, en el articulo 24 se menciona las responsabilidades del Director
Técnico, que segun el articulo 46 se define como director técnico a los profesionales
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quimicos farmaceéuticos, que a diferencia de otros paises dichas funciones respecto
a la dispensacion de medicamentos estupefaciente y psicotrépicos no se encuentra
delimitada claramente, siendo los siguientes los mas relevantes de acuerdo con el

control y expendio de estupefacientes y psicotropicos*:

» EIl despacho de productos farmacéuticos que son controlados legalmente
como: estupefacientes y psicotropicos se deben realizar personalmente por
el director técnico, y se debe dejar constancia de la dispensacién como
manda el Reglamento de Estupefacientes** y Productos Psicotropicos®.

» El abastecimiento, almacenamiento, custodia y expendio de estupefacientes
y psicotrépicos esta bajo vigilancia del director técnico.

» Garantizar la estabilidad y calidad de los productos farmacéuticos.

Ademas, En el Oficio Ord. B35 N°149 del Ministerio de Salud, menciona que los
establecimientos que estan facultados para adquirir las drogas y productos
farmacéuticos afectos a los reglamentos de estupefacientes y psicotrépico, la
compra se debe realizar con la intervencion del director técnico respectivo. Siendo
esta la diferencia mas significativa en cuanto a la legislacion peruana, ya que, en el
caso de Hospitales y consultorios del estado, al momento de realizar la compra de
estupefacientes y psicotropico, se necesita de la intervencion del director del

Establecimiento o del quimico farmacéutico a cargo de la farmacia®.

D. Regulacion de medicamentos psicotropicos y estupefacientes en Argentina

Por otro lado, la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) de Argentina, refiere que tanto los psicotropicos
como los estupefacientes son internacionalmente conocidos como “sustancias
controladas” y son estrictamente supervisadas y fiscalizadas por el estado mediante
la aplicacion de las Leyes 19.303 (psicotropicos) y 17.818 y 23.737
(estupefacientes)’. En Argentina la ANMAT es el organismo responsable de la

aplicacion de estas, con el fin de ejercer procesos de fiscalizacion y control’.
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La dispensacion de este tipo de medicamentos, o que contengan algunas de estas
sustancias, se deben realizar mediante recetarios oficiales segin las normas de este
pais, asi como también lo establece en la legislacion de Peru y la utilizacion de

recetarios especiales para el control y la vigilancia de estos medicamentos’.

Argentina es uno de los paises latinoamericanos que no estigmatiza la utilizacion
de estupefacientes y farmacos, ya que tienen aplicaciones terapéuticas, sin
embargo, estos medicamentos deben tener el uso correcto y por ende una estricta

vigilancia médica’.

Al igual que en Peru, la dispensacion de esos farmacos en Argentina suele ser el
Gltimo acto profesional, que sucede previo al uso que el paciente hara de lo que le
ha sido prescripto por un médico y es protagonizado por un farmacéutico (quimico
farmacéutico), donde se destaca, aquellas responsabilidades del quimico
farmacéutico, el cual deberia tener previo conocimiento técnico y valores éticos
para la conciencia de compromiso al dispensar estos medicamentos, de modo que,
se pueda garantizar el buen manejo de dispensacién y la buena practica para aquella
poblacion que lo requiere’.

En cuanto al abastecimiento argentina cuenta con un sistema nacional de
Trazabilidad (SNT) de Medicamentos, que permite el seguimiento del
medicamento en toda la cadena de comercializacion, una vez ha sido importado y
desde la elaboracion hasta la dispensacion al usuario. En este sistema participan
todas aquellas personas y empresas que actlian en la cadena de comercializacion,
distribucion y dispensacion’.

A pesar de que, el abastecimiento se fundamenta en las cantidades por el uso
registrado en los Ultimos afios, es decir, si el uso en afios anteriores de sustancias
sometidas a fiscalizacion adecuada, de modo que, las necesidades futuras pueden
calcularse a partir del promedio de las cantidades utilizadas dentro de los
establecimientos sanitarios de los ultimos afios, ademas de afiadir un margen en
concepto de aumentos imprevistos; se tienen en consideracion los célculos que se

obtienen de hospitales, clinicas, fabricantes, etc. En donde se pueden tener
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consideraciones relevantes para poder modificar este requerimiento para no
desabastecer, y se reconoce que tales célculos de abastecimiento pueden variar en

casos por ejemplo de emergencia sanitaria’.

Después de haber revisado todas las legislaciones tanto peruanas como de algunos paises de
Latinoamérica, en la tabla 2 se muestran, las leyes y normas que regulan el uso y disponibilidad
de los medicamentos psicotropicos y estupefacientes, asi como también, se muestra que rol cumple

el Quimico Farmacéutico.

Tabla 2. Resumen de la informacion recolectada entre paises latinoamericanos

Organismos

Regulador Comparativa

Pais Numero/Nombre de Ley

*Ley 36 de 1939: Por la cual se|« INVIMA El Quimico Farmacéutico cumple
reglamenta el comercio de las drogas que roles como Director Técnico del
forman hébito pernicioso. establecimiento como:

* Ley 30 de 1986: Por la cual se adopta el * Se encarga del control de estos
Estatuto Nacional de Estupefacientes y medicamentos
se dictan otras diSpOSiCioneS e No se precisa la presencia del

* Resolucion 315 de 2020 quimico farmacéutico en la
adquisicién de psicotrépicos y
estupefacientes

* No estd muy claro el uso
terapéutico de psicotropicos y
estupefacientes

* Leve estigmatizacion debido al
narcotrafico

« Laley General de Salud « COFEPRIS | El Quimico Farmacéutico cumple

roles como Director Técnico del

establecimiento como:

« Se encarga del control,
vigilancia

México » Promocion del uso correcto de
psicotropicos y estupefacientes

* No se precisa la presencia del
quimico farmacéutico en la
adquisicion de psicotropicos y
estupefacientes

Colombia
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 El abastecimiento es
garantizado por la COFEPRIS
* No estigmatiza
» Decreto N° 404 de 198 3: Reglamento de | « Institutode | EI Quimico Farmacéutico cumple
Estupefacientes Salud roles como Director Técnico del
 Decreto N° 405 de 1983: Reglamento de| « Publica de establecimiento como:
Productos Psicotropicos Chile * Interviene en el proceso de
* Decreto N° 466 de 1984: Reglamento de abastecimiento de psicotropicos
Chile Farmacias, Droguerias, Almacenes y estupefacientes
Farmacéuticos, Botiquines y Depositos » Controla y vigila el uso de
Autorizados psicotropicos y estupefacientes
» Oficio Ord. B35 N°149: Venta de * Promocion del uso correcto de
estupefacientes y psicotropicos a psicotropicos y estupefacientes
establecimientos asistenciales publicos * No estigmatiza
* Ley 19.303: DROGAS, Normas parala | « ANMAT El Quimico Farmacéutico cumple
fabricacion, comercializacion, roles como Director Técnico del
circulacion y uso. Su Reglamentacion. establecimiento como:
» Ley 17.818: Ley De Estupefacientes » Puede realizar cambios en el
» Ley 23.737: Tenencia Y Trafico De requerimiento de psicotropicos
Argentina | Estupefacientes y estupefacientes
» Se encarga del control vy
vigilancia
» Promocion del uso correcto de
psicotropicos y estupefacientes
* No estigmatiza
» DS 023-2001-SA « DIGEMID | El Quimico Farmacéutico cumple
« DS 024-2020-SA « Ministerio roles como Director Técnico del
e DS 033-2015-SA de Salud establecimiento como:
« Ley 29889 * Se encarga del control vy
« Ley 26842 vigilancia de psicotropicos y
. Ley 30947 estupefacientes
Peru  Promocion del uso correcto de
psicotrépicos y estupefacientes
* No participa en el proceso de
abastecimiento del
establecimiento que dirige
* Actualmente cambio a leve
estigmatizacion
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CAPITULO IV

ANALISIS Y EVALUACION DE NUEVAS ESTRATEGIAS PARA LA MEJORA EN LA
REGULACION DE LOS DE MEDICAMENTOS PSICOTROPICOS EN LA REGION

Después de haber revisado y analizado las Normas y Decretos Supremos del Peru y de otros paises
vecinos de Latinoameérica, asi como también aquellos acuerdos internacionales, de los cuales se
basan dichas normativas para la distribucion, abastecimiento, control y vigilancia de
medicamentos psicotropicos y estupefacientes; se pudo contrastar las diferencias de la normativa
nacional y la de otros paises latinoamericanos; que junto con las experiencias obtenidas como
qguimico farmaceutico dentro de un Centro de Salud Mental Comunitario, ayudaron a evaluar y
establecer nuevas alternativas para la mejora del sistema de salud mental en la regién y en

especifico en los CSMC.

Es asi como, en el presente capitulo se presentan las posibles propuestas o alternativas que se
podria tomarse en cuenta para la mejora de la atencion para la salud mental, en cuanto a la cadena
de distribucion y abastecimiento, control y vigilancia de los medicamentos psicotropico y

estupefacientes, que son las siguientes:

1. Habilitacion de una nueva funcion para el personal quimico farmacéutico como
“coordinador de abastecimiento de salud mental”, con conocimiento y capacitacion
en salud mental.

Asi como en Chile, en donde el quimico farmacéutico tiene una funcién activa en el
correcto abasto del establecimiento que dirige, ya sea publico o privado; esta funcién
permitiria al quimico farmacéutico, poder hacer mejores las conexiones articuladas con el
Coordinador regional de Salud Mental, quien es la persona que realiza la adquisicion y
distribucion de estos medicamentos a los diferentes CSMC, que a pesar de esto no se realiza
el analisis correcto en cuanto al stock que dispone la farmacia de los CSMC, ya que en

ciertos centros no llegan a dispensar la totalidad de los medicamentos generando un sobre
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stock en el almacén de la farmacia, que muy bien este remanente podria serle Util a otro
CSMC que no llega a cubrir la necesidad y demanda de su poblacion.

El quimico farmacéutico encargado con esta funcion, realizara las visitas a todos los CSMC
de la correspondiente red de salud, verificando el stock en almacén de los medicamentos y
evaluara de forma coordinada con los demé&s centros, el reordenamiento de las
irregularidades que se pudiesen presentar en los almacenes satélites de las farmacias de
dichos CSMC,; esto brindaria un conocimiento real y tangible de las existencias presentes
y podria solucionar los problemas de sobrestock y substock, ayudando asi a las diversas

poblaciones a no perder su adherencia al tratamiento por una falta en el sistema de salud.

2. Establecer las responsabilidades del coordinador regional de salud mental a la nueva
funcién como “coordinador de abastecimiento de salud mental”.

Dichas responsabilidades que tomaria el “coordinador de abastecimientos de salud mental”

serian:

a. En base a las compras cooperativas de los presupuestos a su cargo (centro nacional
de recursos estratégicos - CENARES y del presupuesto del SIS), el coordinador de
abastecimiento corregira el uso incorrecto que se ha ido llevando con estos dos
presupuestos y reencauzard el flujo econémico de dichos presupuestos para cumplir
las necesidades de los usuarios.

b. Se encargaria de coordinar los cambios, transferencias y otros que pudieran
realizarse entre los CSMC de la region para de esta manera corregir la
responsabilidad anterior, después de solucionado el problema recién podrian iniciar
sus visitas periddicas en los CSMC para garantizar el sinceramiento de stocks en
los almacenes satélites de los CSMC.

c. Realizar las coordinaciones con el coordinador nacional y los demas coordinadores
de abastecimiento las posibles transferencias que se pudiesen realizar.

d. Responder por cualquier irregularidad en los FER y hacer el seguimiento de los
CSMC.
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e. Realizar auditorias a las farmacias de los CSMC para que estos cumplan con los
lineamientos establecidos por la autoridad competente (DIREMID).
f. Encargarse de responder las necesidades de los quimicos farmacéuticos con

relacion a la estructura e implementacion de las farmacias.

g. Ayudar aimplementar la consejeria y las charlas de uso racional de medicamentos
en pro a la prevencion del uso y abuso de psicotropicos y estupefacientes, para lo
cual, el coordinador de abastecimiento debera garantizar el cumplimiento de dichas
charlas.

h. EIl coordinador de abastecimiento debera ayudar a la creacion de codigos para el
llenado los HIS, para poder llevar el control de produccion de cada uno de los

directores técnicos de las farmacias de los CSMC.

3. Respeto a los requerimientos (FER) Formato excepcional de requerimiento.
Si bien el Informe de Consumo Integrado (ICI) mensual, informa el consumo mensual de
medicamentos, como también cumple las funciones como indicador del consumo de dichos
farmacos en los CS; no puede reemplazar de ninguna manera al FER, el cual deberia ser
respetado dado a que el personal quimico farmacéutico como director técnico de las
farmacias de los centros deberia tener el completo conocimiento normal y excepcional de
los consumos y necesidades que su farmacia requiera dependiendo la coyuntura de su
localidad, especialmente para aquellos CSMC de la periferia de cada region del Perd, por
su dificil acceso y capacidad de transporte para abastecer medicamento en situaciones
fortuitas. Ya que los CSMC tienen a su cargo la misma cantidad (100,000 habitantes) de

usuarios que sus pares en ciudades céntricas.
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4. Charlas de concientizacion sobre la salud mental, para evitar la estigmatizacion.
Como menciona el DS 023-2001-SA es responsabilidad del quimico farmacéutico de los
CSMC, crear una conciencia del buen uso de psicotrépicos y estupefacientes, para evitar
el abuso y por ende el uso ilicito de estos, para esto es necesario que todos los CSMC
cuenten con un ambiente especifico para realizar este tipo charlas en donde se indicara el
uso adecuado, prevencién del abuso y la concientizacion de la poblacion en general, esto
con el objetivo de no estigmatizar los problemas de salud mental y evitar que aquellas
personas que lo necesitan genuinamente, no recurran a otros medios de adquisicion ilicita,

pudiendo generar problemas en salud publica.
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CONCLUSIONES

e Se logré analizar, evaluar y desarrollar propuestas que podria ayudar en la mejora de la
regulacion, control y vigilancia de medicamentos psicotropicos y estupefacientes de los
CSMC del Peru, proponiendo la creacion o adaptacién de nuevos roles de un quimico
farmacéutico como “Coordinador de abastecimiento en Salud Mental”, que coordinaréd cada
region, con lo cual agilizaria la gestion de nuevos medicamentos ademés de mejorar la
administracion de este tipo de farmacos, respetando el FER de cada uno de los

establecimientos, junto con la adecuada promocion de la Salud Mental.

e Se logro realizar un andlisis de la situacion de los CSMC en Per( y las labores del Quimico
Farmacéutico, reconociendo ciertos vacios en las normas que ademéas se apoya en la
experiencia obtenida dentro de estos centros, en cuanto a la distribucion, control,
abastecimiento y vigilancia de los estupefacientes y psicotrdpicos, y en especial en aquellos
CSMC que se encuentran en zonas alejadas de las ciudades.

e Serevisd yanalizo las normativas internacionales, especialmente en paises de Latinoamérica,
demostrandose que el sustento de sus legislaciones son las Convenciones Unicas de
estupefaciente y psicotropicos (1961, 1971 y 1988), siendo Colombia el pais que
simplemente establece una vaga definicion de roles como director técnico, por otro lado la
de México presenta una legislacion similar a la peruana, sin embargo, Chile es el pais cuya
normativa es mas especifica en cuanto a las funciones del director técnico en cuanto al uso
de estupefacientes y psicotropicos, por tltimo, en Argentina presenta una legislacion similar
a la peruana; siendo importante resaltar que para todos los paises el Quimico Farmacéutico
toma el rol de Director Técnico del establecimiento.
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Articulo 5. Definiciones

- ¥ El Peruano / Jueves 23 de mayo de 2019

NORMAS LEGALES 5

5. Garantizar el acceso a servicios de salud 9. Salud mental. Es el proceso dindmico de
y medicamentos para los usuarios que los bienestar, producto de la interrelacion entre
necesiten, mediante politicas de aseguramiento el entorno y el despliegue de las diversas
y cobertura en el sector publico y privado. capacidades humanas, tanto de los individuos

como de los grupos y colectivos que forman la

Articulo 5. Definiciones sociedad. Incluye la presencia de conflictos en

Para efectos de la presente ley, se entiende por: la vida de las personas, asi como la posibilidad

de afrontarlos de manera constructiva. Implica el

1. Determinantes de la salud. Son aquellos factores proceso de blsqueda de sentido y armonfa, que
que mejoran o amenazan el estado de salud se encuentra [ntimamente ligado a la capacidad
de un individuo o una comunidad. Pueden ser de autocuidado, empatia y confianza que se pone
asuntos de opcién individual o pueden estar en juego en la relacion con las demas personas,
relacionados con caracteristicas sociales, asf como con el reconocimiento de la condicién,
econdémicas y ambientales que escapan al propia y ajena, de ser sujeto de derechos.
control de los individuos. 10. Servicios de salud mental. Todos los servicios

2. Hospitalizacién. Proceso por el cual el paciente de salud puablicos y privados gque tienen como
es ingresado a un establecimiento de salud finalidad la promocién de la salud mental, asf
para recibir cuidados necesarios con fines como la prevencién, atencién, tratamiento y
de diagnéstico o terapéuticos, que requieran rehabilitacién de los problemas de salud mental.

ANEXO 2

Ley 30947: “Ley de Salud Mental Peruana entiende que la salud mental”

Articulo 23. Disponibilidad de psicofarmacos para
la atencién en todos los niveles

1.

Los establecimientos de salud que cuenten
en su cartera de servicios con prestaciones de
salud mental, disponen en forma sostenida y
permanente de los psicofarmacos necesarios
para el tratamiento de los problemas de salud
mental, incluidos en el Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME),
aprobado por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid),

Articulo 23. Disponibilidad de psicofarmacos para la atencion en todos los niveles

El medico cirujano colegiado esta tacultado para
requerir una interconsulta del caso al médico de la
especialidad, principalmente en casos de emergencia.

. Prescripcién
administraciéon de medicamentos
La prescripcion de medicamentos se realiza de
conformidad con lo establecido en la Ley 26842, Ley
General de Salud. Todo medicamento prescrito debe
registrarse en la historia clinica. Solo se administra con
fines terapéuticos o de diagnéstico y debe seradministrado
de acuerdo a la legislacion de la materia.

y registro de

bajo responsabilidad de los funcionarios del CAPITULO VI
respectivo establecimiento. El Ministerio de
Salud promueve el uso racional de los mismos HOSPITALIZACIOD: g:LEUSJABLECMIENTO

desde el primer nivel de atencion.

2. El Estado, a través de sus entidades ; ;
competentes, asegura la disponibilidad y el Articulo 27. Hospitalizacion
acceso a los medicamentos psicotropicos L )
esenciales, estratégicos y de soporte, de calidad 27.1 La hospitalizacién es un recurso terapéutico de
controlada, necesarios para atender los casos caracter excepcional, revisable periédicamente,
de refractariedad e intolerancia a los efectos y que solo puede llevarse a cabo cuando aporte
indeseables de los farmacos esenciales. mayores beneficios terapéuticos para la persona
3. Los seguros publicos y privados suministran atendida que el resto de intervenciones posibles.
obligatoriamente los medicamentos necesarios Se realiza por el tiempo estrictamente necesario
para el tratamiento de los problemas de salud y en el establecimiento de salud mas cercano al
mental, de acuerdo con la legislacién de la domicilio del usuario.
materia. 27.2 Al momento del alta médica, debe asegurarse la
4. La dispensacion debe efectuarse bajo continuidad de cuidados de la salud ambulatorios

prescripcion meédica, de acuerdo con las
normas de prescripcion vigentes, con la
debida identificacion del paciente mediante su
documento nacional de identidad (DNI).

que requiere cada caso.

Articulo 28. Condiciones de los establecimientos
de salud

| An antahlaniminntan da anliid an lan sus an eanlina la
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Ley 30947: “Ley de Salud Mental Peruana entiende que la salud mental”

Décima disposicion complementaria final

en el articulo 15 de la presente ley, en la atencion de la
DECIMA. Stock de seguridad salud mental se considera lo siguiente:
Las oficinas farmacéuticas y las farmacias de los
establecimientos de salud, publicos y privados tienen las a. La atencion de la salud mental se realiza
siguientes obligaciones: en el marco de un abordaje comunitario,
interdisciplinario, integral, participativo,
1. Mantener obligatoriamente y de manera descentralizado e intersectorial.
permanente, stockde seguridad de medicamentos b. La atencién de la salud mental se realiza
psicofarmacos del listado de medicamentos preferentemente de manera ambulatoria,
esenciales priorizados por la Autoridad Nacional especializada y en forma periédica, dentro del
de Salud. Dicho stock equivale al 30% de la entorno familiar, educativo, comunitario y social.
dispensacién mensual en unidades, identificadas c. El internamiento es un recurso terapéutico de
con su Denominacién Comun Internacional, a fin caracter excepcional y solo puede llevarse a cabo
de garantizar el acceso a dichos medicamentos. cuando aporte mayores beneficios terapéuticos
La obligacion implica el reabastecimiento para el paciente que el resto de intervenciones
oportuno de las reservas. posibles. Se realiza por el tiempo estrictamente
La Autoridad Nacional de Salud aprueba necesario y en el establecimiento de salud mas
anualmente el listado de medicamentos cercano al domicilio del usuario.
esenciales  priorizados, considerando la d. El tratamiento e internamiento se realizan con el
prevalencia epidemiol6gica regional y nacional. consentimiento informado, libre y voluntario del
Asimismo, realiza la vigilancia del cumplimiento usuario, salvo en situaciones de emergencia.
de las disposiciones establecidas en la ley, a e. Larevision médica periddica de los diagnosticos
través de sus acciones de inspeccion. e informes que recomiendan el internamiento de
2. Ofrecer los medicamentos en Denominacion pacientes. El internamiento tendra una segunda
Comun Internacional. opinion médica.
f.  Los usuarios de los servicios de salud mental,
La omisién al cumplimiento de estas obligaciones se incluidas las personas con discapacidad mental,
sujeta a las sanciones correspondientes. mantienen el pleno ejercicio de sus derechos
Es responsabilidad del establecimiento farmacéutico, durante su tratamiento e internamiento.”
niiblico o nrivado. el cumnlimiento de lo establecido en |a
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