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BEVEZETES

A nemzetkozi kdbitdszer-ellendrzési szerz6dések azért jottek létre, hogy megel6zzék az olyan
anyagokkal valé visszaélést, amelyek fligg6séget okozhatnak. A szerz6dések egyetemes
elfogaddsa és végrehajtasa tovabbra is igen hatékonyan el6zi meg a gydgyszerek atterelését
a legdlis piacokrdl az illegalis piacokra a nemzetkozi kereskedelemben, tovdbba hatékony a
szerepe a tarsadalomnak a fligg6ség kovetkezményeitél valdé megvédésében. Nem kapott
azonban ugyanilyen nagy hangsulyt a szerz6dések masik alapvet6é célkitlizése: annak
biztositasa, hogy ellenérzott anyagok alljanak rendelkezésre gyogydszati és tudomanyos
célokra. igy az ellenérzétt anyagokat tartalmazé gydgyszerek egészségiigyi haszna az
emberek tulnyomo tébbsége szdmara tovabbra is elérhetetlen vilagszerte.

A nemzetkozi kabitdszer-ellendrzési szerz6dések hatalya ala tartozé anyagok — kiiléndsen a
kabitdszerek és a pszichotrop anyagok — gydgyaszati célu felhaszndldsa igen sokrét(. Az
opioid fajdalomcsillapitdkat, példaul a kodeint és a morfiumot, valamint az
antiepileptikumokat, példaul a lorazepamot és a fenobarbitdlt, az Egészségiigyi
Vilagszervezet alapvet6 gyogyszereknek minésitette. Széles kor( konszenzus van arra
vonatkozdan, hogy az opioid fajdalomcsillapitok nélkiilozhetetlenek a kozepes-sulyos
mérték( fajdalom kezelésében, és egyes fajdalomcsillapitdkat (példaul a metadont és a
buprenorfint) egyre névekvé mértékben hasznalnak a kabitdszer-fliggbség kezelésére. Az
ellendrzott anyagok terdpias értékének széles kori elismerése nyoman ezek fogyasztasa
jelent6sen emelkedett az elmult években. Ez a novekedés azonban tulnyomorészt a fejlett
orszagokban kovetkezett be. Ezzel ellentétben a legtobb fejl6d6 orszagban az ellendrzott
anyagok elérhet&sége igen alacsony maradt, és jelenleg is messze nem elegendé ahhoz,
hogy kielégitse ezen orszdgok lakossdganak gydgyaszati sziikségleteit. Ha nem hajtanak
végre korrekcids intézkedéseket, az ellendrzott anyagok — nevezetesen az opioid
fajdalomcsillapiték — elérhet6ségében mutatkozd kiilonbség néni fog, mivel a fejl6dé
orszagokban emelkedik a rakban és AIDS-ben szenvedd betegek szama.

Szamos oka van annak, hogy az ellen6rzott anyagok nem allnak rendelkezésre a megfeleld
mennyiségben gyogydaszati célokra. Ez 6sszefligg egyfelSl egy adott orszag gazdasagi és
tarsadalmi fejlettségével, ami dltaldban is érinti a gyogyszerellatast. Masfel6l az ellenérzott
anyagokkal és az egyes orszagokban ezek gyartasat, felirdsat és forgalmazasat szabalyozé
rendszerrel 6sszefliggd konkrét okai is vannak. Bizonyos orszagokban az ellenérzott
anyagokkal vald visszaélés megelGzésére hozott torvények és rendelkezések tulsagosan
korlatozdak, és akadalyozzdk a betegek hozzajutasat az ilyen anyagokat alkalmazé orvosi
kezeléshez. llyen helyzet akkor johet létre, ha nem forditanak elegendd figyelmet a
gyogyaszati célu ellen6rzott anyagokkal kapcsolatos szabalyozdsok hatdsaira. Ennek ellenére,
az ellen6rzott anyagokkal vald visszaélés megelGzése és ezen anyagok legalis felhaszndlasra
valoé elérhetGségének biztositasa a nemzetkozi kabitdszer-ellenes szerz6dések egymast
kiegészitd célkitlizései; a ketté nem zarja ki kdlcsondsen egymast. Tehat a hatékony
kabitdszer-ellenbrzési rendszernek, amely 6sszhangban all a kdbitdszer-ellenGrzési
szerz6dések szellemével, meg kell taldlnia a megfeleld egyensulyt a fenti két célhoz rendelt
szempontok kozott.

Az indokolatlan szabalyozasi korlatozdsok gyakran abbdl adédnak, hogy a politikaalkotdk
kevéssé vannak tisztaban az ellenérz6tt anyagokkal és azok terapias értékével. Ezenfelll,
szamos orszaghan a nem megfelelS ismeretek és a fliggdségtdl valo félelem a f6 oka annak,
hogy az egészségligyi szakemberek nem szivesen irnak fel ellen6rzott anyagokat. E kérdések
megkozelitésekor a politikaalkotdknak egy |épéssel tovabb kell mennilik annal, hogy csupéan



az elérhetGségre vonatkozdan allitanak fel szabalyozasi korlatozdsokat: olyan tdmogato
politikakat kell kidolgozniuk és végrehajtaniuk, amelyek elémozditjak a széles kord
ismeretszerzést az ellenérzott anyagok terapias hasznossagaval és ésszerl hasznalataval
kapcsolatban. Az egészségligyi szakembereket képezni kell az ellenérzott anyagok felirdsa és
alkalmazdsa tekintetében. A betegeket tajékoztatni kell az ellen6rzott anyagok
haszndlatanak elényeirél és kockazatairdl. A kabitdszer-ellendrzési és blinildozési
szakemberek érzékenységét fel kell kelteni a szban forgd anyagok gydgyaszati és
tudomadnyos sziikségessége irant. A parbeszéd elGsegitése mindezen dgazatok kdzott szintén
alapvet6 fontossagu az ellen6rzott anyagok gydgydaszati célu felhasznalasa megértésének
elémozditdsa és az ezzel kapcsolatos félreértések eloszlatasa érdekében. Tovabba, az
ellenérzott anyagok hasznalatat befolyasold 6sszes dgazat aggalyainak 6sszevont kezelésével
a politikak megteremthetik az optimalis egyensulyt a hozzaférés biztositdsa és a visszaélés
megelSzése kozott.

Annak biztositdsa, hogy az ellendrzétt gydgyszerek elérjék azokat a betegeket, akiknek a
leginkdbb sziikséglik van rdjuk, sokrétd kihivas. Olyan valaszt igényel, amely tobb fronton
alkalmazhatd, és amelyhez a kormanyzat és a tarsadalom szamos szektoranak bevonasa és
egyuttm(ikodése is sziikséges. Ennek a valasznak abbdl a felismerésbdl kell erednie, hogy az
ellen6rzott anyagok gydgyaszati és tudomanyos célokra nélkiilozhetetlenek. Ez a felismerés
az ellen6rzott anyagokhoz valé hozzaférésnek. E felismerésbél erés és tartds kormanyzati
tdmogatasnak kell fakadnia, azaz minden kormanynak intézkednie kell az ellenérzétt
gyogyszerek elérhetGsége utjaban all6 akadalyok elhdritdsa és az ésszerl hasznalat
el6segitése érdekében, ami dsszetett feladat.

Az ellen6rzott anyagok gydgydszati és tudomanyos célokra térténé megfeleld
elérhetéségének biztositdsa a nemzetkozi kdbitdszer-ellenbrzési szerz6dések egyik olyan
célkitlizése, amit még el kell érni vilagszerte. A Nemzetkozi Kdbitdszer-ellen6rz6 Szerv
(International Narcotics Control Board, INCB), mint a nemzetkézi kabitdszer-ellenGrzési
szerz6dések 6re, gyakran felszélitja a kormdanyokat, hogy kabitdszer-ellenérzési politikdikban
szenteljenek kell§ figyelmet e szerz6déses célkitlizésnek. A WHO — segitend6 a kormanyokat
e feladat ellatdsdban — az INCB tdmogatasaval tiz évvel ezel6tt dolgozta ki ezen iranymutatas
elsé valtozatat. Az ellenérzott anyagok a mai napig fontosak a fajdalomcsillapitas és a
szenvedés enyhitése szempontjabdl, és alapvets fontossagunak ismerik el 6ket néhany, a
leginkdbb legyengits betegség és allapot kezelésében, amelyek sujtjak tarsadalmainkat.
Ezért fontosabb, mint valaha, hogy egyensulyt teremtsiink az ellenérzétt anyagokkal
kapcsolatos politikakban, hogy ezek megvédhessék a tarsadalmakat az ellenérzott
anyagokkal vald visszaéléstdl anélkiil, hogy megfosztanak Gket ezen anyagok oriasi
gyogyaszati és tudomdnyos hasznatol.

Hamid Ghodse
elnok
Nemzetkozi Kabitdszer-ellendrzé Szerv



ELOSZO

Az Egészséglgyi Vilagszervezet (WHO) Az egyenstly biztositdsa az ellenérzétt anyagokra
vonatkozd nemzeti politikdkban: irdnymutatds az ellenérzétt anyagok elérhetdségéhez és
hozzdférhetéségéhez cim Uj politikai irdnymutatasa egy korabbi irdnymutatasra épil (Az
egyensuly megteremtése az opioidok ellenérzésére vonatkozé nemzeti politikaban: értékelési
irdnyelvek; kbzzétették 2000-ben).

A 2000-ben kozzétett dokumentum elsGsorban a rakbetegek fajdalma kezelésének
sziikségességével foglalkozott. A WHO becslése szerint azonban minden évben 5,5 millié
végallapotu rakbeteg szenved kdzepes vagy sulyos mértékd fajdalomtdl, amelyet egyaltalan
nem kezelnek. Ezért ezen a terileten tovabbra is sziikség van iranymutatasra.

Azonban nemcsak a rdk okozhat fajdalmat. A WHO becslése szerint a rakon kivil kilénféle
betegségek és allapotok miatt emberek tizmilliéi szenvednek csillapitatlan fajdalomtdl, ezért
fajdalomcsillapitd gyogyszerre (sok esetben ellen6rzott gydgyszerre) van szikségiik.

Az ellendrzott gydgyszereket nemcsak fajdalomcsillapitdsra hasznaljak. Ha jobb hozzaférést
biztositananak kilonféle ellen6rzott gydgyszerekhez, azzal megel6zhetd lenne példaul

130 000 uj HIV-fert6zés az intravénas kabitdszer-hasznaldk korében, és mintegy 75 000
gyermekagyi halaleset.

Az Uj iranymutatas a kordbbinal tobbféle gydgyszerre és jelentds szempontokra terjed ki,
amelyeket szintén tekintetbe kell venni a hozzaférés javitdsakor: ilyenek az emberi jogok, a
nemi dimenzio és a kézegészségligyi szempontok.

Most mar a kihivast az irdnymutatds végrehajtdsa jelenti. A WHO elkotelezett azirant, hogy
segitse az orszagokat az iranymutatas alkalmazasaban, tdmogassa 6ket a jogszabalyok és
politikak értékelésének elvégzésében, és segitséget nyljtson olyan stratégiak
kidolgozasaban, amelyekkel elharithaték a hozzaférést jelenleg gatlé akadalyok.

Dr Carissa F. Etienne

fGigazgatod-helyettes

Egészségligyi rendszerek és szolgdltatasok
Egészséglgyi Vilagszervezet



VEZETOI OSSZEFOGLALO

Az egyensuly biztositdsa az ellenérzétt anyagokra vonatkozd nemzeti politikakban:
irdnymutatds az ellenérzott gydgyszerek elérhetéségéhez és hozzdférhetéségéhez cimi
dokumentum iranymutatast nyujt a nemzetkozi kabitdszer-ellenérzési egyezmények altal
szabdlyozott anyagokbdl készitett gyogyszerek (tovabbiakban: ellenérzétt gydgyszerek)
elérhetdségére, hozzdférhetdségére, megfizethetéségére és ellenérzésére vonatkozd
politikdk és jogszabdlyok tekintetében. A dokumentum ,az 6sszes ellen6rzott gydgyszerre”
vonatkozik — kdzéppontban az alapvets gydgyszerekkel. Az ellendrzott gydgyszerek fontos
szerepet jatszanak a gyogyitas szamos teriletén, a fajdalomcsillapitast, az opioidfiigg&ség
kezelését, a slirgGsségi szlilészetet, a pszichiatriat és a neuroldgiat is beleértve.

Az ellenbrzott gyodgyszerek elérhet&sége, hozzaférhetGsége és megfizethet6sége minden
orszag szamadra fontos, de a legtobbjiik esetében problematikus kérdés. Az Egészségligyi
Vilagszervezet (WHO) tdmogatja a kormdnyok, a civil tarsadalom és mds érdekeltek arra
vonatkozo térekvéseit, hogy a lehet6 legjobb kézegészségligyi eredményt érjék el a széban
forgd gydgyszerekkel kapcsolatos politikdkkal. A WHO ugy véli, a kozegészségligyi eredmény
akkor tekinthet6 a legjobbnak (vagy , kiegyensulyozottnak”), amikor optimalis egyensuly jon
létre az ésszer(i gyogyszerhasznalathoz vald hozzaférés maximalizaldsa és a kabitdszerrel
vald visszaélés minimalizalasa kozott. A politikaalkoték, a tudomanyos vilag, a civil
tarsadalom és masok, akiknek munka- vagy érdeklédési teriilete a kabitészer-ellen6rzés vagy
a kozegészségligy, munkdjuk soran kévethetik ezt az irdnymutatast annak érdekében, hogy
biztositsak az ellen6rzott gydgyszerek jobb felhasznaldsat és azt, hogy tobb beteg haszndlja
ki az emlitett gyogyszerek altal — azok ésszer(i hasznalata mellett — nydjtott el6nyoket.

Minden orszagnak — jogi, politikai, kozegészségligyi és erkolcsi alapon — kett6s
kotelezettsége van ezekkel a gyogyszerekkel kapcsolatban. Egyfelél biztositani kell, hogy
ezek az anyagok gyégyaszati célokra elérhet6k, mdsfel6l meg kell védeni a lakossagot a
visszaéléssel és a fligg6séggel szemben. Az orszagoknak olyan politika kialakitasara kell
torekedniik, amely mindkét célt eléri; mas széval kifejezve ,kiegyensulyozott politika” a cél.

E kotelezettség legfébb jogi alapja a nemzetkozi kabitdszer-ellendrzési egyezményekben
taldlhatd. A gydgyaszati célokra torténd elérhetGség biztositdsanak nemzeti feladatat
tdmogato jogi elveket az egészséghez valdé nemzetkozi joggal részletesen foglalkozd jogi
aktusok is tartalmazzak. A politikai indokok kilénféle millenniumi fejlesztési célokban vannak
megfogalmazva, amelyek ellenérzott gydgyszerek nélkil nem érheték el. Kozegészségligyi
szempontbdl ez a kételezettség sok tarsadalmi haszonnal jar, ideértve a
koltségmegtakaritast és a fert6z6 betegségek terjedésének csokkenését. Nyilvanvaldan a
kormanyoknak erkolcsi kotelezettsége is az emberek megdvasa a szenvedéstél vagy a
halaltdl, ha ez barmilyen médon elkeriilheté.

A WHO becslése szerint azonban minden évben emberek tizmillidi betegszenek meg,
szenvednek kdzepes vagy sulyos fajdalomtol, majd végiil halnak meg amiatt, hogy nem
férnek hozza ellenérzott gyégyszerekhez, beleértve az alabbiakat:

o 1 millié végstadiumban Iévs HIV/AIDS-beteg;

e 5,5 millié végallapotu rakbeteg;

e 0,8 millié baleseti sérilt, illetve er6szakos cselekmény dldozataként sérilést

szenvedett beteg;
e kronikus betegségben szenveds betegek;
e mltétbdl feléplils betegek;
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e varandos n6k (110 millio szilés évente);

e gyermekgydgydszati betegek;

e 130000 megel6zhet6 Uj HIV-fert6zés és ismeretlen szamu egyéb, vér Utjan terjedd
fert6zés;

e 75000 ng, akik sziilés kozben halnak meg.

1986 utan jelentésen megndétt a globdlis morfinfogyasztas, de ez a ndvekedés csak néhany
fejlett ipari orszagra volt jellemzé. A vilag lakossdganak mintegy 80%-a nem fér hozza
morfinhoz fajdalomcsillapitas céljara. A fliggéségi szindroma gydgyszeres kezelésére csak 70
orszagnak van mUikodé szolgdlata, mikozben vilagszerte az intravénds kabitoszer-
hasznaléknak csupdn 8%-a részesil ilyen terdpidban.

Szamos oka lehet annak, hogy az ellen6rzott gydgyszerek nem elérhet6k, nem hozzaférheték
vagy nem megfizethetdk, beleértve a kovetkezGket:

e jogszabalyok és politikai kérdések;

e ismerethidny és tarsadalmi hozzaallas;

e gazdasagi szempontok.
Ezért a kormanyoknak folyamatosan dolgozniuk kell mindezeken a szempontokon annak
érdekében, hogy az ellen6rzott gydgyszereket elérhetévé, hozzaférhet6vé és megfizethetévé
tegyék.

Ez a dokumentum 21 irdnyelvet tartalmaz az ellenérzétt gydgyszerek elérhetéségének,
hozzaférhetGségének és megfizethetdségének javitasdra irdnyuld szakpolitikai munkara
vonatkozodan. Az irdnyelvek hét szakpolitikai és jogalkotasi szemponthoz kapcsolédnak:

e akabitdszer-ellendrzési jogszabalyok és politika tartalma (1. és 2. irdnyelv);

e ahatdsagok és szerepiik a rendszerben (3—6. irdnyelv);

e azelérhetdséggel és hozzaférhetGséggel kapcsolatos politikatervezés (7-10. iranyelv);

o egészségligyi szakemberek (11-14. irdnyelv);

e becslések és statisztikak (15—17. iranyelv);

e beszerzés (18-20. iranyelv);

e egyéb (21.iranyelv).
Minden egyes irdnyelvhez magyarazatot, jogi hattér-informacidkat és/vagy indokolast is
flizink. Az , Orszagértékel6 ellenérzélista” segitségével az iranyelvek felhasznaldja
ellendrizheti, milyen mértékben tartjak be azokat az adott orszagban.

Az irdnyelveket kormdanyok, egészségiigyi szakemberek és masok nemzeti politikai és
jogalkotasi értékelS eszkozként hasznalhatjak; az iranyelvek alapul szolgalnak Gj szakpolitikak
és jogszabdalyok megfogalmazasahoz, illetve meglévé politikak és jogszabalyok javitasahoz;
felhasznalhatdk tovabba oktatasi eszkozként az érdekelt felek tdjékoztatdsdra a nemzeti
kabitoszer-ellendrzési politika és jogszabalyok, valamint az ellenérzott gydgyszerek
elérhet6sége és hozzaférhetGsége kozotti kapcsolatrél. Azok az orszagok, amelyek Uj
politikat kivannak kialakitani ezen a terileten, vagy javitani kivanjak meglévé politikdikat és
jogszabalyaikat, szintén donthetnek ugy, hogy részt vesznek a WHO ,,Az ellen6rzott
gyogyszerekhez vald hozzaférés programjaban” (Access to Controlled Medications
Programme, ACMP). Az ACMP-t a Nemzetkozi Kabitdszer-ellenérzé Szerv (INCB) és a WHO
kozosen dolgozta ki, és a WHO mikodteti.

E kiadvanyhoz szamos melléklet és egy CD-ROM is tartozik, amelyek kiegészit6
dokumentumokat tartalmaznak.
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Az iranyelvek és az , Orszagértékels ellenbrzblista” segitségével a kormanyok
szisztematikusan azonosithatjak és értékelhetik a szakpolitikai akadalyokat, tovabba
fokozatosan haladhatnak egy olyan helyzet kialakitasa felé, amelyben az ellen6rzétt
gyogyszerek azonnal elérhetSk és hozzaférheték.

E dokumentum kozzétételével a WHO visszavonja a korabbi, Az egyensuly megteremtése az
opioidok ellendrzésére vonatkozo nemzeti politikaban: értékelési irdnyelvek (2000) c.
iranymutatast.
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Az agonista olyan anyag, amely a sejt receptordhoz kot6dik, és vdlaszra készteti a sejtet. Az
agonistak gyakran utdanozzak valamely, a természetben el6forduld anyag hatasmechanizmusat.

Az alapvet6 gyogyszerek (gyermekeknek) azok a gyogyszerek, amelyek szerepelnek a WHO Alapveté
gyogyszerek mintajegyzékében vagy a WHO Alapvet6 gyermekgydgyszerek mintajegyzékében.
Mindkét mintajegyzék listat tartalmaz az alap-egészségligyi rendszer minimalis gydgyszerigényérdl,
felsorolva a leghatékonyabb, legbiztonsagosabb és legtakarékosabb gydgyszereket kiemelt feltételek
esetére. Az 1. mellékletben talalhatd egy lista azokrdl az ellenérzott gydgyszerekrél, amelyek az
emlitett mintajegyzékekben is szerepelnek.

Az antagonista olyan anyag, amely gatolja egy agonista hatasat.

A legilis célokra hasznalt ellen6rzott anyagokra vonatkozd kévetelmények becslését az illetékes
nemzeti hatésagnak be kell nyudjtania az INCB-hez. Kabitdszerek és egyes prekurzor vegyi anyagok
esetében a becsléseket évente, pszichotrop anyagok esetében pedig az ,értékelésnek” nevezett
egyszerl(sitett becsléseket legalabb haromévente be kell nydjtani az INCB-nek.

Az egyezmény dllamok kozotti hivatalos megallapodas. Az dltalanos ,,egyezmény” kifejezés tehat az
ugyancsak altalanos ,szerz6dés” kifejezés szinonimaja. Az egyezményekhez altaldban az egész
nemzetkozi kozosség vagy nagyszamu allam csatlakozhat. Rendszerint azokat az aktusokat nevezik
egyezménynek, amelyek targyalasat valamely nemzetkozi szervezet égisze alatt folytattak le (3, 4).

Az Egységes Egyezmény ebben a kiadvanyban az 1961. évi Egységes Kabitdszer Egyezményt
modositd 1972. évi Jegyz6konyvvel modositott 1961. évi Egységes Kabitdszer Egyezmény (11).

Az elérhetdség az a mérték, amennyire egy meghatarozott terilet forgalmazasi pontjain egy
gyogyszer megtalalhatd az adott teriileten él6 lakossag szamara a sziikséges pillanatban.

Az ellendrzétt anyagok a nemzetkozi kabitdszer-ellendrzési egyezményekben felsorolt anyagok.
Az ellendrzott gyogyszerek ellenérzott anyagokat tartalmazé gydgyszerek.

Az eltérités az ellen6rzott kabitdszerek eltolédasa a torvényes terjesztési csatornak feldl a tiltott
csatornak vagy tiltott hasznalat felé.

Elvonasi szindroma: egy gyogyszerészeti hatéanyag ismételt alkalmazasat kovetden a hirtelen ledllds
vagy ddziscsokkentés altal okozott kellemetlen tiinetek vagy pszicholdgiai valtozasok
tlinetegylittesének (szindréma) jelentkezése. Az elvonasi szindrémat antagonista alkalmazasa is
okozhatja.

Ezen iranymutatas alkalmazasaban az ésszer(i (gyogyaszati) felhasznalas a gyogyszernek az
egészséglgyi szakemberek, illetve a fogyasztdk altali, e minGségiikben megfelel6 felhasznalasa. Az
ésszer(i gydgyaszati felhasznalds célja az egyes betegek klinikai sziikségleteinek kielégitése hatékony
gyogyszerek felirdsaval, kiadasaval és a beteg egészségi allapotanak megfelel6 alkalmazasaval, a
megfelel6 adagolas mellett, a szilkséges id6rendben és a sziikséges ideig a beteg kezelése és

2 Az ezen irdnyelveket tartalmazé dokumentumra hivatkozdsok talalhatdk a CD-ROM-on és a kovetkezd internetes

cimen: www.who.int/entity/medicines/areas/quality safety/ReferencesEnsBal.pdf
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egészségi allapotanak helyreallitasa céljabdl; lehetévé kell tennie tovabba, hogy a beteg betartsa a
kezeléssel kapcsolatos utasitasokat.

A fajdalomcsillapité olyan gydgyszer, amely csokkenti a fajdalmat.

Az opioidfligg6ség kezelése céljabdl tartds hatdsu opioid agonistakkal folytatott fenntarté
terapiahoz (vagy opioidhelyettesitd terapia) viszonylag stabil dézisban adott agonistak (rendszerint
metadon vagy buprenorfin) hosszu id6n keresztil (altaldban tébb mint hat hdnapig) torténd szedése
sziikséges, ami lehet6vé teszi az agyi funkcidk stabilizalasat, valamint a kabitészeréhség és az
elvondsi tiinetek megel6zését (8).

A fogyasztasi statisztikakat a kormanyoknak évente jelentenilk kell a Nemzetkozi Kabitdszer-
ellendrzé Szerv (INCB) felé; azt a kabitdszer-mennyiséget tartalmazzak, amelyet az adott orszagban
kiskereskedelmi szinten — azaz kérhdzaknak, gyogyszertaraknak és orvosoknak — értékesitettek.

A fliggbség fogalma a WHO kabitoszer-fliggéséggel foglalkozo szakértdi bizottsaganak
meghatdrozasa szerint a kbvetkezd: ,Kiulonféle intenzitdsu pszicholdgiai, viselkedési és kognitiv
jelenségek halmaza, amelyben egy (vagy tébb) pszichoaktiv kdbitdszer hasznalata elsédleges
szerepet jatszik. A sziikséges leiro jellemz&k: kényszeres vagy a kabitdszer megszerzése és bevétele
irant és allandé kdbitdszer-keresé viselkedés. A kabitdszer-fligg6ség meghatarozé tényezdi és
problémds kovetkezményei lehetnek bioldgiai, pszicholdgiai vagy tarsadalmi jelleg(iek, és altaldban
kolcsdnhatdsban vannak egymassal (6). A fliggGség egyértelmien rendellenességnek minésil. A
fligg6ségi szindroma megallapitdasdhoz a WHO ,,Betegségek Nemzetkézi Osztdlyozdsa” c.
dokumentuma (10. kiadds; ICD-10) (7) elGirja, hogy a kdvetkez6 hat jellemzé koziil legaldbb harom
megtapasztalhatod vagy kimutathaté legyen:

(a) erGs vagy vagy kényszer érzése az anyag szedésére;

(b) nehézség az anyag szedésével kapcsolatos viselkedés uraldsaban a szedés kezdete,
befejezése vagy a hasznalat szintje vonatkozasaban;

(c) fizioldgiai megvonas allapota az anyaghasznalat elmultaval vagy csékkentésével, amit a

kovetkezGk bizonyitanak: az anyagra jellemz6 megvonasi tiinet; illetve ugyanazon (vagy
rokon) anyag hasznalata a megvonasi tlinetek enyhitése vagy megel6zése céljabol;

(d) ha bizonyitott a raszokas; ez igazolhatd pl. azzal, hogy egyre nagyobb adag sziikséges a
pszichoaktiv anyagbdl az eredetileg kisebb adagok daltal kivaltott hatds eléréséhez;
(e) mas oromok vagy érdekl6dés fokozatos elhanyagoldsa a pszichoaktiv anyag hasznalata

miatt; egyre tobb id6t vesz igénybe az anyag megszerzése vagy beszedése, illetve a
felépilés az anyag hatdsabdl;

(f) ragaszkodds az anyag haszndlatahoz a nyilvanvaldan rendkiviil kdros kévetkezmények
egyértelmU bizonyitottsaga ellenére, mint pl. majkarosodas a tulzott alkoholfogyasztas
miatt, depressziv hangulati allapot a nagyfoku anyaghasznalatot kovetGen, vagy a
kognitiv mikodés kabitdszerrel 6sszefligg6 karosodasa; torekedni kell annak
meghatdrozasara, hogy a hasznald ténylegesen tudta-e vagy tudnia kellett volna-e a
kdrosodas jellegét és mértékét.

A kabitdszer-fligg6séggel foglalkozd szakértbi bizottsdg (ECDD) megallapitotta, hogy ,,nincs lényegi
ellentmondas a fliggdség ECDD 4altal alkotott definicidja és a fliggdségi szindromanak a Betegségek
Nemzetkozi Osztalyozasaban (ICD-10) szerepl6 meghatdrozasa kozott” (6).

A hozzaférhetdség az a mérték, amennyire a gydgyszerhez — a lehet6 legkevesebb szabalyozasi,

szocidlis vagy pszicholégiai akaddly mellett — a sziikséges pillanatban hozzajuthatnak azok a
személyek, akiknek szliksége van ra.
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Ebben az iranymutatasban illetékes nemzeti hatésag minden olyan kormanyzati szerv, amely a
nemzeti jog szerint egy adott orszdgban az ellenérzott anyagokra vonatkozo jogszabalyok egy
bizonyos vonatkozasanak ellenGrzéséért vagy szabalyozasaért — kiilondsen a kabitdszerek és
pszichotrop anyagok kiviteli és behozatali engedélyeinek és igazolasainak kiadasaért — felelds.

A jogszabalyok a jogilag kotelezd erejd nemzeti, allami vagy helyi szintl szabalyok 0sszességét
jelentik.

A kabitoszer jogi fogalom, amely az Egységes Egyezményben felsorolt anyagok 6sszességét jelenti.

A megfizethet6ség az a mérték, amennyire egy gyogyszert a sziikséges pillanatban be tudnak
szerezni azok, akiknek sziiksége van ra — olyan dron, ami nem jar szdmukra sulyosan negativ
koévetkezményekkel, mint pl. nem tudjak kielégiteni mas alapvet6 emberi sziikségleteiket.

A meghatarozott napi dozis egy adott gydgyszer 6 javallat szerint alkalmazott egynapi atlagos
fenntarté adagja feln6tteknél (5).

Ebben az iranymutatasban nemzeti hatésag minden olyan kormanyzati intézmény, amely az ebben a
dokumentumban targyalt kérdésekkel foglalkozik. A fogalom nemcsak nemzeti kormanyzati
intézményeket jelent, hanem az adott orszag terlletén ezekkel a kérdésekkel foglalkozd mas
intézményeket is, példaul szévetségi, allami vagy tartomanyi intézményeket.

Nemzetkozi kabitoszer-ellendrzési egyezmények: az ENSZ 1972. évi Jegyz6konyvvel mddositott
1961. évi Egységes Kabitdszer Egyezménye; a pszichotrop anyagokrdl sz616 1971. évi bécsi
egyezmény; és az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének 1988. évi, a kabitdszerek és a pszichotrop
anyagok tiltott kereskedelmérdl sz616 egyezménye.

Az opioid sz6 szerinti jelentése: ,,6piumszerd anyag”. Az opioid sz6 kiilonb6z6 6sszefliggésekben
hasznalhato eltérd, de részben megegyezl jelentéstartalommal:

1. Botanikai: a mak névény (Papaver somniferum) altal termelt alkaloidak osztalydhoz tartozé vegyi
anyagok. Ezek természetes opioidoknak is nevezhet6k. Néhanyuk (pl. a morfin és a kodein)
fajdalomcsillapité hatdsu, masok nem.

2. Vegyi: hasonlo szerkezeti képleti vegyi anyagok, mint a morfin, a kodein és mas természetes
opioidok (benzilizokinolin szerkezet). Lehetnek természetesek vagy szintetikusak. (Fél)szintetikus
opioid példaul a buprenorfin.

3. Farmakoldgiai: a morfinéhoz és a kodeinéhez hasonlé farmakoldgiai aktivitast, azaz
fajdalomcsillapitd hatdst mutatd vegyi anyagok. Szarmazhatnak a mak névénybdl, lehetnek
szintetikusak, vagy termelheti 6ket maga a szervezet (endorfinok), és szerkezetileg vagy
kapcsolédnak a morfinhoz, vagy nem. A morfinhoz szerkezetileg nem kapcsolddo szintetikus opioid
példaul a metadon.

A preambulum bevezet6 rész (pl. egy egyezményé) (10).

A pszichotrop anyagok jogi fogalom, amely a pszichotrop anyagokrdl sz6l6 egyezményben felsorolt
anyagok 6sszességét jelenti.

A rendelet egy meghatdrozott témadban alkotott nemzeti, allami vagy helyi szint(, jogilag kotelezé

erejl szabdlyrendszer, amelyet egy olyan igazgatasi szerv [éptet életbe, amelyre a nemzeti, allami
vagy helyi jogalkotd testiilet a szoban forgd szabalyok megalkotasanak feladatat atruhazta.
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Egy szerz6désben részes Fél vagy részes allam az az orszadg, amely ratifikalta az adott szerz6dést vagy
csatlakozott ahhoz, ezért az aktus rendelkezései ra nézve jogilag kotelezéek (3).

A tolerancia fogalma egy gydgyszerészeti hatdanyag iranti érzékenység csokkenésére utal ismételt
alkalmazast kdvetSen, amikor ugyanazon hatas eléréséhez egyre nagyobb adag sziikséges.

A toérvény a nemzeti, dllami vagy helyi szinten egy meghatdrozott témarél a jogalkoté szerv altal
hozott, jogilag kotelez6 erejl szabalyrendszer.

Tulzottan korlatozé torvény vagy rendelet: Ebben az irdnymutatdsban a ,tulzottan korlatozé
torvény vagy rendelet” kifejezés azokra kabitdszereket szabalyozé rendelkezésekre utal, amelyek:

a) jelent6sen nem jarulnak hozza az ellenérzott gyogyszerekkel vald visszaélés megel§zéséhez,
azonban akadalyozzak azok elérhetGségét és hozzaférhetGségét; vagy

b) lehet6vé teszik az ellen6rzott gyogyszerekkel valé visszaélés megel6zését, de aranytalanul
gatoljak azok elérhetGségét és hozzaférhetGségét.

Azt, hogy egy kabitdszereket szabdlyozd rendelkezés aranytalanul gatolja-e az ellenérzott
gyogyszerek elérhet6ségét és hozzaférhetGségét, esetenként kell elddnteni; az adott eset megitélése
flgg a kérilményektdl, attél, hogy a rendelkezés milyen mértékben jarul hozza a gydgyszerekkel vald
visszaélés megakadalyozasahoz, attdl, hogy a rendelkezés milyen mértében akadalyozza az
ellendrzott gydgyszerek elérhetéségét és hozzaférhetbségét, valamint mds olyan ellenérzési
intézkedések meglététsl, amelyek hasonlé megel6zést biztositandnak, de kevésbé akadalyozzak a
gyogyszer elérhet6ségét és hozzaférhetGségét.

A visszaélés fogalmat a WHO kabitdszer-fligg6séggel foglalkozd szakért6i bizottsaga a
kovetkez6képpen definidlja: , tartds vagy alkalmi tulzott kdbitdszer-hasznalat, amely ellentétes az
elfogadott orvosi gyakorlattal, vagy nem kapcsolddik ahhoz” (1). A kdbitdszerrel valé visszaélés
fogalmat széles korben, de sokféle értelemben hasznaljak. A ,visszaélés” fogalmat néha rosszalléan
hasznaljak mindenfajta gydgyszerhasznalattal, de kilondsen a tiltott kdbitdszerekkel
Osszefliggésben. Kétértelm(isége miatt nem hasznaljak a ,visszaélés” fogalmat a Betegségek
Nemzetkozi Osztalyozasaban (ICD-10), kivéve a fliggGséget nem okozo anyagok esetében; a WHO
széhaszndlatdban a karos haszndlat és a veszélyes hasznalat ezzel egyenértéki fogalmak, bar
tobbnyire csak az egészségre gyakorolt hatasokra utalnak, a tarsadalmi kovetkezményekre nem (2).
A nemzetkozi kabitdszer-ellenes egyezmények a ,visszaélés” (abuzus), nem pedig a ,helytelen
haszndlat” vagy ,karos és veszélyes hasznalat” kifejezést hasznaljak; ennek megfelelGen, ebben az
iranymutatdsban is gyakran szerepel ez a sz0, kiilénosen az egyezményekkel vagy azok
célkitlizéseivel kapcsolatban.

Ezen irdnymutatas alkalmazasaban a visszaélés (ellendrzétt anyaggal) a nemzetkozi kabitdszer-

ellendrzési szerz6dések vagy a nemzeti jogszabalyok szerinti ellenérzott anyagok nem gydgyaszati és
nem tudomdnyos célu haszndlata.
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BEVEZETO AZ IRANYELVEKHEZ

Cél, célk6zonség és alkalmazasi kor

Ezen irdnyelvek célja hiteles Utmutatd nyujtasa a nemzetkozi kdbitdszer-ellenérzési egyezmények
altal szabalyozott anyagokbdl készitett gydgyszerek elérhet6ségére, hozzdférhetbségére,
megfizethetéségére és ellenbrzésére vonatkozd politikdk és jogszabalyok tekintetében (11-13).°
Ebben a dokumentumban a széban forgd gydgyszereket ,ellenbrzott gydgyszereknek” nevezziik.

Az ellen6rzott gyogyszerek elérhetGsége, hozzaférhetGsége és megfizethetGsége minden orszag
szamdra fontos, de a legtobbjiik esetében problematikus kérdés. Az Egészségligyi Vilagszervezet
(WHO) arra 0sztonzi a kormanyokat, a civil tarsadalmat és mas érdekelteket, hogy a maximalis
kozegészségligyi eredmény elérésére torekedjenek a széban forgd gyogyszerekkel kapcsolatos
politikdk esetében. A WHO ugy véli, a kozegészségiigyi eredmény akkor tekintheté maximalisnak
(vagy ,kiegyensulyozottnak”), amikor optimalis egyensuly jon létre az ésszer( gyogyszerhasznalathoz
vald hozzaférés maximalizaldsa és a veszélyes vagy karos felhasznalds minimalizaldsa kozott.

Reményeink szerint ezek az irdnyelvek — az ellen6rzott gydgyszerek ésszer(i hasznalatat gatlo
szabalyozasi és politikai akadalyok azonositasa és leklizdése révén — lehet6vé teszik a kormanyok
szamara a kezelésre szorul6 betegek ellatasanak javitasat.

Az irdnyelvek célk6zénsége (azon csoportok és egyének, akiket az elképzelések szerint 6sztondzni
fognak e dokumentum haszndlatara):
e politikaalkotdk, szabalyozok (a kormanyzatban, a kézigazgatasban, az illetékes nemzeti
hatdsagoknal) és politikusok;
e atudomanyos vilag és a civil tarsadalom;
o egészségligyi szakemberek és szervezeteik;
e maganszemélyek (ideértve a betegeket és csaladjukat) és szervezetek, akiknek munka- vagy
érdeklédési teriilete a kabitdszer-ellenGrzés vagy a kozegészségiigy.

Ezen irdnyelvek alkalmazasi kore az ,,0sszes ellen6rzott gydgyszerre” kiterjed. Ezek olyan
gyogyszerek, amelyek az Egységes Kabitészer Egyezmény (a tovabbiakban: ,Egységes Egyezmény”)
és a pszichotrop anyagokrél szol6 egyezmény értelmében nemzetkozi ellendrzés ala tartozd
anyagokbdl késziilnek. Ide tartoznak azok a gydégyszerek is, amelyek a kabitdszerek és pszichotrop
anyagok tiltott kereskedelme elleni ENSZ-egyezmény alapjan szabalyozott prekurzorokbdl késziilnek.
Ezenkivil ide tartozhatnak még a nemzeti torvények és rendelkezések alapjan ellenérzott egyéb
anyagok is.

Az irdnyelvek kilonos figyelmet forditanak azokra a gydgyszerekre, amelyek a WHO Alapvetd
gyogyszerek mintajegyzékében és a WHO Alapvet6 gyermekgyogyszerek mintajegyzékében is
szerepelnek,® mert ezek a gydgyszerek nélkiilozhetetlenek az egészség és az egészségiigyi ellatés
szempontjabdl. Emellett, a kormanyoknak politikdikban és jogszabdlyaikban biztositaniuk kell az
egyensulyt az egyéb olyan ellen6rzott gydgyszerek tekintetében is, amelyek nem szerepelnek az
»alapvet6 gyodgyszerek” jegyzékében.

b Az 1961. évi, a kabitdszerekrél szolo egységes egyezmény, amelyet az 1972. évi Jegyz6konyv modositott; a

pszichotrop anyagokrol szold 1971. évi bécsi egyezmény; és az Egyesiilt Nemzetek Szervezetének 1988. évi, a kabitdszerek
és a pszichotrop anyagok tiltott kereskedelmérdl sz616 egyezménye.
¢ Lasd 1. melléklet.
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Hattér

Az ellendrzott gydgyszerek szamos gyogyaszati teriileten fontos szerepet jatszanak. Az opioidokat
fajdalomcsillapitasra (opioidos fajdalomcsillapitas) és az opioidfliggiség kezelésére (tartds hatasu
opioid-agonista terdpia) hasznaljak. Mas ellen6rzott gydgyszerek nélkilozhetetlenek a slirgGsségi
szlilészetben (ergometrin, efedrin), illetve nyugtatoként és altatoként (benzodiazepinek) vagy
epliepszia elleni szerként (fenobarbital és benzodiazepinek) hasznalatosak.

Szamos olyan kérdés |étezik a kiegyensulyozott politikakkal és jogszabalyokkal kapcsolatban,
amelyekkel mas dokumentumok foglalkoznak. A tényleges kezelésre vonatkozé iranymutatast
példaul szamos WHO kezelési irdanyelv tartalmazza, amelyet nemzetkozi szakértGi csoport
bevondsaval dolgoztak ki vagy fognak kidolgozni egy olyan atlathatd, kutatasi eredményeken alapulé
eljaras soran, amelynek célja az iranyelvek egyetemes alkalmazhatésaganak biztositasa. WHO
kezelési irdnyelvek léteznek az opioidfliggéségre, a rakbetegséggel jard fajdalomra (beleértve a
gyermekeknél jelentkez6, rak okozta fajdalmat is), a siirgésségi sziilészetre és a HIV-re/AIDS-re
vonatkozdan. Az ezzel a dokumentummal 6sszefliggd kezelési irdnyelvek felsorolasa a 2.
mellékletben taldlhaté.

Tobb dokumentum foglalkozik az ezen irdnymutatdsban taldlhato ajanlasok végrehajtasanak
gyakorlati vonatkozasaival. llyen példaul az UNODC Lépésrél Iépésre — algoritmus ellenbrzétt
anyagok helyettesité kezeléshez térténd beszerzéséhez c. kiadvanya (gyakorlati tudnivaldk az
opioidok behozatalardl) (14). Ezenkiviil, az Irdnymutatds az ellenérzétt gydgyszerek siirgésségi orvosi
ellatdashoz valo nemzetkézi biztositdsdhoz c. kiadvany alkalmazhato katasztréfaelharitas esetén (15).
Jelenleg a WHO és az INCB kozosen dolgoznak ki irdnymutatdst az ellen6rzott anyagokra vonatkozé
kovetelmények megallapitdsahoz.

1. szévegdoboz:

Az ,egyensuly” kézponti elve

Az ,egyensuly” kézponti elve a kormdnyok kettds kitelezettségét jelenti: egyfel6l olyan ellenérzési
rendszer létrehozdsa, amely biztositja az ellenérzétt anyagok megfelelé elérhetéségét gydgydszati és
tudomdnyos célokra, ugyanakkor megelézi a visszaélést, az eltéritést és a tiltott kereskedelmet.
Szamos ellenérzétt gydgyszer alapvetd gydgyszernek mindsiil, ezért feltétlentil sziikséges a
fajdalomcsillapitdshoz, a betegségek kezeléséhez és a korai haldlozds megel6zéséhez. E gydgyszerek
ésszerli haszndlatdnak biztositdsa érdekében a kormdnyoknak lehetévé kell tenniiik, egyben fel is kell
hatalmazniuk az egészségligyi szakembereket a szoban forgo gydgyszerek felirdsdra, kiaddsdra és
alkalmazdsdra a betegek egyéni sziikségletei szerint, biztositva az igények kielégitéséhez elegendd
készlet elérhetéségét. Mik6zben az ellenérzétt anyagokkal vald visszaélés kockdzatot jelent a
tarsadalomra nézve, az ellenérzési rendszernek nem célja, hogy megakaddlyozza a szoban forgo
anyagok gyogydszati és tudomdnyos célokra vald elérhet6ségét, vagy hogy gdtolja azok indokolt
orvosi alkalmazdsdt a betegellatdsban (16).

Kettds kotelezettség, négyszeres kotelesség

Az orszagoknak — jogi, politikai, kozegészségligyi és erkolcsi alapon — négyszeres kotelességen
alapulé kett6s kotelezettsége van ezekkel a gydgyszerekkel kapcsolatban. Egyfeldl biztositaniuk kell,
hogy ezek az anyagok gydgyaszati célokra elérhet6k, mdsfel6l meg kell védenilk a lakossagot a
visszaéléssel és a fliggGséggel szemben. Valdjaban ez jelenti a kihivast a kozegészségligyi és a
kabitdszer-ellendrzési hatésagok szamara. A WHO azokat a politikdkat tamogatja, amelyek a
kabitdszer-hasznalat csokkentésére, és ezzel egyidejlileg az ésszer( gydgyaszati hasznalat céljara
vald hozzaférés novelésére torekszenek. A maximalis kozegészségligyi eredményre vezetd
kombinacié a két elem kdzotti optimalis egyensuly; az ehhez az optimumhoz vezet6 politika
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nevezhet6 , kiegyensulyozott politikanak” (lasd 1. sz6vegdoboz: Az , egyensuly” kdzponti elve). A
WHO kiegyensulyozott politikakra irdnyuld munkajat az INCB és az ENSZ Kabitdszer-bizottsaga (CND)
is tdmogatja az 53/4. sz. hatarozataban (a 10., valamint a 4., 6. és 9. bekezdésben) (16, 17).

Ezenkiviil, 2008-ban az ENSZ a kinzas és a kegyetlen, embertelen vagy megaldzé banasmaod vagy
blintetés megakaddlyozasaval foglalkozd kiilonleges el6addja és az elérheté legmagasabb foku fizikai
és mentdlis egészséghez vald egyetemes jog kérdésével foglalkozé kilonleges el6adé kozosen levelet
irtak a CND-nek a kabitoszer-ellen6rzés emberi jogi vonatkozasairdl, amelyben kérték, hogy ,a
nemzeti kabitdszer-ellen6rzési jogszabalyok ismerjék el a kabitdszerek és a pszichotrop szerek
nélkilozhetetlenségét a fajdalom és a szenvedés csillapitdsaban, és garantaljak az emlitett
gyogyszerek megfelel6 elérhet6ségét indokolt gydgydszati hasznalatra, beleértve az opioid
fajdalomcsillapitékat és a kdbitoszer-fligg6ség kezelését célzé programokban hasznalt opioid
szereket” (18).

Jogi kételesség
Az ellendrzott gydgyszerek orvosi célokra torténd elérhetGségével kapcsolatos kotelezettség jogi
alapja a nemzetkozi kabitdszer-ellenérzési egyezményekben taldlhatd, amelyek kimondjak, hogy ,,a
kabitoszerek gydgydszati haszndlata a fajdalom és a szenvedés enyhitéséhez tovdbbra is
nélkiilézhetetlen, és megfeleld intézkedésekkel biztositani kell az ez irdnyu kabitdszer-sziikségletek
kielégitését” (11).® Az emberi jogi elvek, amelyek alatdmasztjak az ellendrzott gydgyszerek
gyogyaszati célokra torténé megfelel elérhetéségének biztositasara iranyuld kotelezettséget, az
egészséghez vald nemzetkozi jogot rogzité nemzetkozi jogi aktusokban is megtalalhatok. Ezzel
kapcsolatban fontos jogi aktus a WHO Alkotmanya, az elsé nemzetkoézi jogi aktus, amely kimondja az
egészséghez valé jogot. A WHO Alkotmanyaban az egészséghez vald jog tag értelm
megfogalmazasa: ,,Azok az dllamok, amelyek ennek az Alkotmdnynak részesei, az Egyesiilt Nemzetek
Alapokmdnydval 6sszhangban kijelentik, hogy a népek boldogsdgdnak, egybehangzd kapcsolatainak
és biztonsdgdnak alapjdul a kévetkezé elvek szolgdlnak: Az egészség a testi, szellemi és szocidlis
teljes jolétnek dllapota és nemcsak betegség vagy fogyatékossdg hianydbdl dll. Az elérhetd legjobb
egészséqi dllapot élvezete minden emberi Iény alapvetd jogainak egyikét alkotja, barmilyen legyen is
faja, valldsa, politikai nézete, gazdasdgi vagy tdrsadalmi helyzete.” (19).

A vildg majdnem minden orszdga részese a nemzetkozi kdbitdszer-ellendrzési egyezményeknek, igy
kormanyaikat jogi kotelezettség terheli az ellen6rz6tt anyagok gyogyaszati célokra torténd
elérhet6ségének biztositasaval kapcsolatban. A legtdbb orszag emellett részese a WHO
Alkotmanyéanak és/vagy a Gazdasagi, Szocialis és Kulturalis Jogok Nemzetkozi Egyezségokmanyanak
(20); mindkét jogi aktus elismeri az egészséghez valo jogot. El6fordulhat, hogy egyes meghatarozott
ellendrzott gydgyszerekre — ilyenek példaul a siirgds sziilészeti eseteknél hasznalt gydgyszerek — mas
emberi jogi egyezmények alkalmazanddk, beleértve az élethez vald jogot és a nGk egészséghez vald
jogaval kapcsolatos konkrét rendelkezéseket (21, 22).

Politikai kételesség
2000 szeptemberében az ENSZ elfogadta az ENSZ millenniumi nyilatkozatat (23), amely siirgeti, hogy
a tagdllamok csokkentsék a rendkivili szegénységet, tovabba szamos célt hatdroz meg 2015-6s
ajanlott elérési datummal. Ezek a célok millenniumi fejlesztési célok néven valtak ismertté. A nyolc
millenniumi fejlesztési cél egy programot alkot, amelyet a vildg valamennyi orszaga és az 6sszes
vezetd fejlesztési intézmény elfogadott.

d

Idézet a kabitdszerekrdl sz6l6 egységes egyezménybdl; a pszichotrop anyagokrél sz6l6 egyezményben hasonld
megfogalmazas szerepel a pszichotrop anyagokra vonatkozdan.
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Tobb millenniumi fejlesztési cél kozvetlenil vagy kozvetve érinti az alapvet6 gyodgyszereket,
beleértve az alapvet6 gyogyszerek listdjan is szereplé ellenérzott gydgyszereket. A millenniumi
fejlesztési célok kozé tartoznak kiilondsen az aldabbiak:

e ,agyolgyszeripar 0sztonzése arra, hogy szélesebb kdrben tegyék elérhetévé és
megfizethetévé valamennyi rdszorulé szamara az alapvet6 gydgyszereket a fejl6dé
orszagokban” (Millenniumi fejlesztési célok, 8e. pont);

e ...agyermekagyi halanddsag jelenlegi aranyanak 75 szazalékos, illetve az 6t éven aluli
gyermekek haldlozasi ardnyanak 66 szazalékos csokkentése” (Millenniumi fejlesztési célok,
5a. pont);

e ...aHIV/AIDS, a malaria és az emberiséget sujté mas sulyos betegségek terjedésének
megallitdsa, majd visszaforditasanak megkezdése” (Millenniumi fejlesztési célok, 6a. pont).

A Millenniumi fejlesztési célokban az orszagok megallapodtak tovabba abban, hogy ,erejiiket nem
kimélve... megerGsitik a jogallamisagot, valamint a nemzetkozileg elismert emberi jogok tiszteletben
tartasat”, és ,,minden orszdgban torekednek a mindenkit megilleté polgari, politikai, gazdasagi,
szocialis és kulturdlis jogok teljes korl védelmére és el6mozditasara”.

Kézegészségiigyi kotelesség
A kabitdszer-ellen6rzés 6nmagaban nem cél, hanem a kdzegészségiigy optimalizaldsanak eszkoze. A
kozéppontban egyrészt a visszaélés és a fliggGség megelGzésének, masrészt pedig a velejaro artalom
elkeriilésének kell allnia. Az eredményeket a kabitdszer-ellenGrzés révén megel6z6tt visszaélésbél
szarmazo artalombdl és az ellenérzés altal — példaul a hozzaférés hianyaval — okozott artalombal kell
megitélni.

A nem kezelt fajdalom kiilonféleképpen okozhat veszteségeket a tdrsadalomnak: munkaképtelenség,
az apoldk tarsadalmi produktivitasanak csokkenése az dpoldsi munka miatt, a fajdalommal kiizd6
betegek ellatdsi igényeinek novekedése a fajdalom nem megfelel6 kezelése miatt. A fliggGségi
szindroma kezelése Ujra visszavezetheti a tarsadalomba a korabban munkaképtelen embereket, és
csokkentheti a kisebb blincselekmények és a kdros magatartasformak kockazatat; csékkentheti
tovabba a fert6z6 betegségek nem biztonsagos injekcids tlk hasznalata miatti terjedését. A tartds
hatdsu opioid-agonista kezelést (vagy ,helyettesits terdpiat”) biztosité programok®
koltséghatékonyak az orszag szamara (24).

A neuroldgiai és pszichiatriai zavarok — beleértve az epilepsziat — kezelése hatékonyabb, ha a
kezeléshez szilikséges gydgyszerek azonnal hozzaférhetSk. A slirgls sziilészeti elldtasban a
gyermekdgyi halalozas ardnydnak csokkentése fontos cél, amely nem teljesitheté a megfelelé
gyogyszerek elérhet6vé tétele nélkiil.

Erkélcsi kotelesség
A jogi és a politikai kotelezettségen, valamint a kbzegészségligyi megfontolasokon felll erkélcsi
kotelesség is a szenvedés megakadalyozasa az ellen6rzott gyogyszerek elérhet6vé és hozzaférhetévé
tétele utjan; ez kiilondsen igaz, mivel a szenvedés viszonylag kis koltséggel és tulzott eréfeszités
nélkil megel6zhet6.

Ha nem toreksziink a valtoztatasra, a jelenlegi helyzet nem fog valtozni — minden évben tizmillidk
szenvednek betegségtdl, kozepes vagy sulyos mértékd fajdalomtdl, végil pedig meghalnak (25). Ide
tartoznak a kovetkez6k:

€ A ,helyettesits terapia” kifejezés félrevezets, mert a kezelés soran nem csak felvaltjak a tiltott szereket

hivatalosan jévahagyott szerekkel; ma mar bizonyitott, hogy a hormonszintek normalizalédnak, és az alkalmazott
gyogyszerek hatasanak késleltetett jelentkezése miatt nincs azonnali jutalomérzés vagy ,feldobddas”. Ezért a ,tartds
hatdsu opioid-agonista terdpia” vagy ,,opioid-agonista terapia” kifejezés hasznalata ajanlott.
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e 1 millié végstadiumban Iévé HIV/AIDS-beteg;

e 5,5 millié végsé allapotban Iévé rakbeteg;

e 0,8 millié baleseti sériilt, valamint er6szakos cselekmény aldozataként sériilést szenvedett
beteg;

e kronikus betegségben szenveddk;

e mitétbdl feléplls betegek;

e varandds n6k (110 millid sziilés évente);

e gyermekgyodgydszati betegek;

e 130000 megel6zhets Uj HIV-fert6zés és ismeretlen szamu egyéb, vér atjan terjedd fert6zés;

e 75000 né6, akik sziilés kozben halnak meg.

Az ellen6rzott gyogyszerek hidnya sulyos kévetkezményekkel jar, és a szenved6 betegek szama
legalabb olyan nagysagrendd, mint azoké, akik a betegségek jelentette globadlis teherhez a
legnagyobb mértékben hozzdajaruld betegségekkel — azaz a HIV-vel, a malaridval és a tuberkuldzissal
— érintettek.’

Az ellendrzott gydgyszerek nélkiil6zhetetlensége a mai orvosi gyakorlatban

Fdjdalomcsillapitds
A fajdalom csaknem minden orvosi szakteriileten jelen van, ideértve az altalanos orvoslast, a tlineti
kezelést, az onkoldgiat, a belgydgyaszatot, a hematoldgiat és a sebészetet. Az érintett betegek kdzé
tartoznak a rakbetegek, a HIV-fert6zottek, a sarldsejtes vérszegénységben szenveddk, illetve a
m(tott vagy balesetet szenvedett betegek.

A rakbetegeknek a betegség valamennyi szakaban sziikségiik lehet fajdalomcsillapitasra. Az
el6rehaladott rakbetegségben szenvedd betegek tobb mint kétharmada, az el6rehaladott HIV/AIDS-
betegeknek pedig mintegy a fele él at kozepes vagy sulyos mértékd fajdalmat (25, 29, 30). A
szlilészetben a n6knek sziikségiik lehet fajdalomcsillapitasra a vajudas soran, mitét kozben és utan.

Mindezen betegek esetében a fajdalomcsillapitdsnak az atfogd kezelés részét kell képeznie. A szdjon
at szedhet6 opioidok a kdzepes vagy sulyos mértéki fajdalom kezelésének kulcsfontossagu elemei;
szamos ilyen gydgyszer alapvet6 gydgyszernek minésil (25, 31, 32). Az 6nmagaban hasznalt
paracetamol (acetaminofen), acetilszalicilsav, nem szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek és a
gyenge hatdasu opioidok (tramadol, kodein) gyakran nem hatasosak a kozepes vagy sulyos mértékd
fajdalom esetén. A nem szteroid gyulladascsokkent6 gydgyszereknek stulyos mellékhatasaik lehetnek,
tartdés hasznalatuk csak felligyelet mellett javasolt (33, 34). A gydégyszervegyészet évszazados multja
ellenére a kozepes vagy sulyos mérték( fajdalom kezelésében nem taldltak még megfelelé
alternativat az erGs opioidokkal szemben.

A nem csillapitott fajdalom az egyén életének minden vonatkozasat megrenditheti, kihatdssal van
ugyanis az érzelmi, fizikai és szocidlis mikddésre; a nem csillapitott sulyos fajdalom akar haldlvagyba
is torkollhat (35).

Az opioidfiiggbségi szindroma kezelése és a HIV megel6zése
Vilagszerte 16 millidra becsilik azok szamat, akik intravénasan hasznalnak tiltott kabitdszert (36).
Sokkal nagyobb azon opioidfligg6k szama, akik nem intravénasan hasznaljak a szert. Az UNODC
2008. évi becslése szerint az el6z6 12 hdnapban vilagszerte 12,8-21,9 milli6 ember hasznalt
illegalisan opioidokat; az egész vildgon a 15—64 éves korosztalyban ennek el6forduldsa 0,3% és 0,5%

HIV: el6fordulas: 2,7 millio/év, fennalld esetek: 33,4 millid/év, haldlozés: 2,0 millié/év (2008) (26)
Malaria: el6fordulas: 243 millio/év, haldlozas: 863 000/év (2008) (27)
Tuberkuldzis: el6fordulds: 9,4 millid/év, fennallé esetek: 11,1 millié/év, haldlozas: 1,3 millié (2008) (28)
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kozotti volt (37). Kelet-Eurépaban és K6zép-Azsidban 2005-ben az Uj HIV-fert6zések 62%-a
intravénas kabitdszer-hasznalat miatt kovetkezett be (38).

Meggy6z6 bizonyiték van arra, hogy az opioidfiigg6ség hatékonyan kezelhet6 tartds hatasu opioid-
agonistakkal, mint pl. szajon at szedhet6 metadonnal és buprenorfinnal, amelyek hatékonyan
csokkentik és megel6zik az intravéndas kabitdszer-hasznalatot, és ezzel hozzajarulnak a hepatitis B- és
C-, valamint a HIV/AIDS-jarvany megfékezéséhez. A tartds hatasu opioid-agonistakkal folytatott
kezelés 90%-kal csokkenti a herointuladagolds miatti haldlozast is (39). Ezenkiviil lehetévé teszi az
opioidfliggéségben szenvedd betegek teljesebb mikodését a tdrsadalomban. A fliggdség az opioid
peptidek és mas neuropeptidek neurobioldgiai valtozasaval 6sszefliggd rendellenesség, amely tartds
hatasu opioid-terapidval stabilizalhat6 (40); ezért a jogszabalyoknak a kezelésre, nem pedig a
blintetésre kell koncentralniuk. Ezzel szemben, becslések szerint vildgszerte az intravénas kabitdészer-
hasznaldknak csupan 8%-a fér hozza az opioidfligg&ség kezelésére hasznalt gyogyszerekhez (41).

Alapveté ellenérzétt gyogyszerek mas felhaszndldsai
Opioidokat hasznalnak tovabba az anesztézidban; ezenkivil morfint haszndlnak a fulladas és a
fulladas miatti szorongas kezelésére is. A kodein és néhany mas enyhe hatdasu opioid a megfazas és a
hasmenés kezelésében is haszndlatos.

Az ergometrin és az efedrin, két olyan anyag, amelyet gyakran hasznalnak tiltott kabitdszer
el6allitasara, fontos szerepet jatszik a stirgdsségi sziilészetben, és megel&zheti a gyermekagyi
halalozast. Evente félmillié né hal meg sziilés kdzben (42), koziilik mintegy 120 000 sziilés utdni
vérzésben (43). Sokuk élete megmenthet6 lenne, ha a vérzést elallité gydgyszerek szélesebb kérben
elérhet6k lennének.

A ketamin alapvet6 gydgyszer, kulcsfontossagu az anesztézidban. A fejl6dé orszagok vidéki teriiletein
a ketamin az egyetlen megfelel§ és biztonsagos érzéstelenits szer. Bar a nemzetkozi kabitdszer-
szerz6désekben nem szerepel, a ketamin most mar a vildg mintegy 50 orszdgaban nemzeti
ellenérzés alatt all. 2006-ban a CND felhivta a kormdnyokat, hogy ,,mérlegeljék a ketamin
hasznalatdnak ellen6rzését, azaz vegyék fel a ketamint a nemzeti jogszabalyok szerint ellen6rzott
anyagok jegyzékébe ott, ahol a hazai helyzet megkivanja” (44, 45). A WHO kabitészer-fliggiséggel
foglalkozo szakértdi bizottsaga még mindig vizsgalja a ketamint (46). A ketaminnal kapcsolatos
nemzeti ellendrzési politikakat ki kell egyensulyozni annak biztositdsa érdekében, hogy a sebészeti
ellatds a vidéki lakossag szamara is elérhet6 legyen (47).

Mds gydgyszerek a neuroldgiaban és a pszichiatridban fontosak, példaul az epilepszia, a szorongas és
az alvaszavar kezelésében. Egyes orszagokban a benzodiazepinek altaté- és szorongasoldé szerként
torténd tulfogyasztdsa figyelhet6 meg. Ezeknek a szereknek az alkalmazdasa altatoként és
szorongasoldéként csak rovid ideig, krizishelyzetben javasolt, gyakran mégis hosszabb idére is felirjak
Gket. Masrészrdl el6fordul, hogy az epilepszia kezelésére szolgdld ellendrzott gydgyszerek, mint pl. a
fenobarbitdl és a benzodiazepinek, alig elérhet6k. Afrikaban az epilepszidban szenvedék 80%-a nem
fér hozza az alapvet6 antiepileptikumokhoz (48).

Végiil, az ellen6rzott anyagok tudomanyos célbdl torténd felhaszndldsa is fontos, példaul orvosi
kutatashoz (beleértve a klinikai vizsgalatokat), a fliggdséggel kapcsolatos kutatdasokhoz, valamint a
torvényszéki laboratdriumokban térténd alkalmazasra.

Az ellendrzott gyogyszerek biztonsaga

El kell ismerni, hogy amennyiben az ellen6rzétt gyogyszereket ésszerlien hasznaljak fel gydgyaszati
célokra, azok biztonsagosak. Az opioid fajdalomcsillapitok, ha a meghatarozott adagolasi rend szerint
alkalmazzak, elismerten biztonsagos, és nem kell tartani hirtelen haldlozastél vagy fiigglség
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kialakuldsatél. A kutatdsi tanulmanyok szisztematikus fellilvizsgdlata alapjan megallapithatd, hogy a
kordbban kabitdszerrel vald visszaélést el nem kdvetd, opioid fajdalomcsillapitéval kezelt betegeknek
csupan 0,43%-a élt vissza a gyogyszerrel, és csupan 0,05%-uknal alakult ki fligg6ségi szindroma (49).
Ez egy lehetséges neurobiolégiai mechanizmussal magyarazhato (50).

Jelenlegi elérhetdség

Globalis szinten az opioidok teljes fogyasztasa jelentésen emelkedett 1986 utan, amikor a WHO
bevezette az analgetikus létrat a rakbetegségben jelentkezé fajdalom csillapitdsaban. Az emelkedés
azonban néhdny, elsGsorban olyan fejlett ipari orszagban kovetkezett be, amelyek a vilag
népességének csupan kis részét teszik ki (51, 52). Becslések szerint a vilag lakossaganak 80%-a nem
fér hozza morfinhoz fajdalomcsillapitas céljara (53).

Morfin: a fogyasztas megoszlasa, 2009

Japan 4% apaEgyéb orszagok (78,6%) ries (78.6%)
0.0%0 6.2%
Ausztrélia és traliaand
Uj-zéland (0,5%) aland ©0.5%)
2.9%

Kanada (0,6%) inada (0.6%)

6.2% \ <

Eurdpa (12,4%) Irope (12.4%) ;
28% Amerikai Egyesult Allamok (s,5%) 5 .59)
55.9%

A zardjelbe tett szazalékok azt a részt jelzik, amennyit az adott terilet a vildag népességébdl
(azaz az adatszolgdltatasban részt vett 0sszes orszag teljes népességébdl) kitesz. Forrds: INCB

Minden statisztika tartalmaz bizonyos velejard pontatlansagot (altalaban a tényleges adatok
alulbecslése miatt), és ez ugyanigy igaz az ellen6rzott anyagokra vonatkozé statisztikakra is. A
kabitoszerekre és a pszichotrop anyagokra vonatkozdan az INCB altal kiadott statisztikak (53)
azonban megbizhatdnak tekinthet6k, mivel az Egységes Egyezmény és az 1971. évi egyezmény altal
elrendelt adminisztrativ rendszerek kotelezik a kormanyokat, hogy jelentsék a statisztikai adatokat
az INCB-nek, amely ezt kovetben kivizsgalja az esetleges ellentmondasokat.

Az opioidfliggdségi szindréma kezelésére — annak ellenére, hogy intravénds kabitdszer-hasznalatot
majdnem minden orszagbdl jelentettek vilagszerte — csak 70 orszagnak (193 kozil) van olyan
szolgalata, amely tartés hatasu opioid-agonista terapiat alkalmaz, és a becslések szerint vilagszerte
az intravénas kdbitészer-hasznaldknak csupan 8%-a részesil ilyen terdpidban (ezzel szemben Nyugat-
Eurdpdban, ahol ez az altalanos kezelési mdd, ez az ardny 61%) (41).
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Az elérhetGség, hozzaférhetGség és megfizethet6ség akadalyai

Csaknem szaz év telt el az els6 nemzetkdzi kabitdszer-ellenérzési egyezmény hatalybalépése 6ta
(54), és azok a kabitdszer-ellenérzési egyezmények, amelyek meghataroztak az ellenérzott
gyogyszerek megfelel6 elérhetfségének és a visszaélés megel6zésének kettbs kotelezettségét, mar
majdnem 50 éve léteznek. Mégis, az ellendrzott anyagokkal valo visszaélés megel6zésének
kotelezettsége sokkal nagyobb figyelmet kapott, mint az a kotelezettség, hogy biztositani kell ezen
anyagok gydgyaszati és tudomanyos célokra valé elérhet6ségét. Ennek eredményeként az orszdgok
olyan torvényeket és rendeleteket fogadtak el, amelyek kévetkezetesen és sulyosan gatoljak az
ellenérzott gydgyszerek hozzaférhetSségét.

Az INCB és a WHO ramutatott azokra a tulzottan korlatozé térvényekre és rendeletekre, amelyek
gatoljak az opioidok megfelels elérhetGségét és gydgyaszati célu alkalmazasat (31, 32, 51, 55-58). Az
INCB mar 1989-ben (55) felhivta a figyelmet arra, hogy néhany kormany tulreagalja a visszaélés
problémadjat, amikor kimondta: ,egyes jogalkotok és kdzigazgatasi tisztviselGk félelmi reakcidja a
visszaélés kialakuldsatol vagy terjedésétél olyan torvények és rendeletek életbe léptetését
eredményezte, amelyek egyes esetekben sziikségteleniil gatoljak az opioidok elérhet6ségét”. Az
INCB azt is kijelentette, hogy ,a jogalkotdk néha olyan jogszabalyokat hoznak, amelyek nemcsak
magaval a tiltott kereskedelemmel foglalkoznak, hanem a legalis kereskedelem és felhasznalas egyes
vonatkozasait is érintik anélkil, hogy el6szér megfelel6en értékelnék az Uj jogszabalyoknak az ilyen
legdlis tevékenységre gyakorolt hatdsat. A visszaélés lehet6ségével kapcsolatos fokozott aggodalom
tulzottan korlatozo rendelkezések elfogadasahoz is vezethet, amelyek gyakorlati hatdsa a legdlis
célokra valo elérhetGség csokkenése”.

Az ebben a dokumentumban szerepl6 valamennyi irdnyelvben részletesen ismertetjik azon
intézkedéstipusokat, amelyek hozzajarulnak, illetve nem jarulnak hozza a visszaélés és a fligglGség
megel6zéséhez, tovabba azokat, amelyek gatoljak az ésszerl gydgydszati felhasznalds elérhetbségét
és hozzaférhetGségét. Szamos gyakorlati példat emlitiink a kiilonb6z6 szinteken felmerilé
akadalyokra, beleértve a kdvetkezbket:

e jogszabalyok és szakpolitika;

e ismeretek és tarsadalmi hozzaallas;

e gazdasagi szempontok, beleértve a megfizethetGséget.
A hozzaférés javitasa érdekében a kormdanyoknak folyamatosan dolgozniuk kell mindezeken a
szempontokon annak érdekében, hogy az ellen6rzott gydgyszereket elérhetévé, hozzaférhetdvé és
megfizethetdvé tegyék.

Miért és hogyan kell ezt a dokumentumot hasznalni?

A nemzeti kabitdszer-ellenérzési politikak értékelésének sziikségessége
Mar negyedszazada felhivtak a figyelmet arra, hogy az ellen6rzott gydgyszerek fogyasztasanak
mértéke vilagszerte nincs 6sszhangban az egészségligyi ellatas szlikségleteivel. Néhany orszagban
javult a fogyasztas mértéke az azota eltelt id6szakban, de a legtobb orszagban csupdn csekély
valtozas kovetkezett be.

2010-ben az INCB kimondta, hogy ,tovabbra is igen jelentds az eltérés az opioid fajdalomcsillapitok
fogyasztasi szintjében a kiilonb6z6 orszagok kozott. Az olyan tényez6k, mint a korlatozott ismeretek
és az 1961. évi egyezményben elGirt ellenbrzési intézkedéseknél szigoribb adminisztrativ akadalyok,
befolyasoljak az opioid fajdalomcsillapitdk elérhet&ségét”. Az INCB felkérte ,az érintett
kormanyokat, hogy azonositsak a hozzaférés és a megfeleld hasznalat sajat orszagukban fennalld
akaddlyait” (52). A CND és a WHO is — ahogyan az INCB kordbban tette — felkérte a kormanyokat,
hogy értékeljék egészségiigyi rendszeriiket, valamint torvényeiket és rendeleteiket, és azonositsak,
majd tavolitsak el az ellenérzott anyagok gydgydszati célu elérhet6ségének akadalyait (16, 31, 32, 51,
55-57).
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Az irdnyelvek alkalmazdsa
A kovetkezs fejezetben ismertetett iranyelveket kormanyok, egészségligyi szakemberek és masok is
felhasznalhatjak. Az irdanymutatdsok alkalmazasanak kore:
e szakpolitika- és jogszabaly-értékelési eszkoz;
e alap Uj politikak és jogszabalyok megfogalmazasahoz, illetve meglévd politikdk és
jogszabdlyok javitdsahoz;
e oktatasi eszkoz az érdekelt felek tajékoztatdsdra a nemzeti kdbitdszer-ellenGrzési politika és
jogszabalyok kozotti kapcsolatrél, valamint az ellendrzétt gydgyszerek elérhetdségérdl és
hozzaférhetGségérdl.

Az ellendrzott gydgyszerek azonnali elérhet6ségének és hozzaférhetGségének megvaldsitasara
iranyuld stratégidk kozé tartoznak az aldbbiak:
e ajogszabdlyok és azok kés6bbi modositasainak feltilvizsgalata;
e ajobb elérhetlség tervezése a kovetkezbk segitségével:
o helyes éves becslések és statisztikak kidolgozasa (és benyujtasa az INCB-hez);
o azellen6rzott gydgyszerekhez valé hozzaférés beépitése az egészségligyi és
jarvanyvédelmi politikdkba;
o megfeleld szolgdlatok |étrehozasa, ahol a betegek ésszer(, folyamatos kezelést
kaphatnak;
o azegészséglgyi szakemberek és a nagykozonség képzése.

Kétségtelen, hogy szlikség van a politikak értékelésére, az értékelési eljaras azonban mar nem ilyen
egyértelmuU. Szamos lépést ajanlunk a kormanyoknak.

e Egyszemély vagy bizottsag (pl. az illetékes nemzeti hatdsag vagy egészségligyi szakemberek)
kinevezése az iranyelvek tanulmdanyozdsara. Lehet, hogy a kormanyok kiilon (lést vagy
workshopot szeretnének szervezni a szabalyozé hatdsagok és az egészségligyi szakemberek
részvételével, hogy megvitassak és kitoltsék az ,Orszagértékeld ellenérzélista” c.
dokumentumot (mivel egyes kérdések jogi, mig masok politikai jellegliek, bizottsag esetén
szlikség lehet egy jogi és egy politikai albizottsag |étrehozasara);

o Kiegészitd informaciok beszerzése a legfontosabb forrasanyagokbdl (Iasd a CD-ROM-ot);

o Naprakész masolatok beszerzése a nemzeti kabitdszer-ellenérzési politikakrol és
jogszabalyokrdl;

e Az, Orszagértékeld ellendrzélista” c. dokumentum felhasznaldsa a jogszabalyok és
szakpolitikak értékeléséhez;

e Parbeszéd a politikaalkotdk, a tudomanyos viladg és a civil tarsadalom kozott a sziikséges
valtoztatdsokrol.

Oktatasi célokra el lehet kiildeni az irdnyelveket az illetékes kormdanyzati és nem kormanyzati
szervezeteknek, kiilondsen azoknak a személyeknek és csoportoknak, akik kabitészer-ellenérzéssel
és a fajdalomcsillapitas javitdsaval, tlineti kezeléssel, a fligglség kezelésével, egészségiigyi oktatassal
foglalkoznak, valamint rakbetegellaté szolgdlatoknak.

Azok az orszagok, amelyek uj politikat kivannak kialakitani ezen a tertleten, vagy javitani kivanjak
meglévd politikdikat és jogszabalyaikat, donthetnek Ugy, hogy felhasznaljak a WHO ,, Az ellenGrzott
gyogyszerekhez valé hozzaférés programjat” (Access to Controlled Medications Programme, ACMP).
Az ACMP-t az INCB és a WHO kodz6sen dolgozta ki, és a WHO mdkodteti. Az INCB 2009. évi
jelentésében ajanlotta, hogy , Az ellen6rzott gydgyszerekhez vald hozzaférés programija... hatékony
segitséget nyujt a kormanyoknak az opioid fajdalomcsillapitok ésszerl hasznalatanak
elémozditasaban. A Nemzetkozi Kabitdszer-ellen6rz6 Szerv felszélitja a kormanyokat, hogy
tdmogassak a WHO-t és m(kodjenek egyitt vele Az ellen6rzott gydgyszerekhez vald hozzaférés
programjanak végrehajtasaban.” (52). Ezenkivil, a WHO fajdalomcsillapitasi politikaval és tiineti
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kezeléssel foglalkozd egylttmiikodési kbzpontja (Collaborating Centre for Pain Policy and Palliative
Care; Wisconsini Egyetem, Madison WI, Amerikai Egyesilt Allamok) kiilénféle médokon tud
segitséget nyujtani, és rendelkezésre bocsat hasznos forrasokat a weboldalan.®

Az, Orszdgértékel6 ellenérzélista” c. dokumentum haszndlata
,Orszagértékel6 ellenbrzélista” cimmel az aldbbiakban kérdéslistat kozliink, amelynek segitségével a
felhasznalo ellendrizheti, milyen mértékben tartjak be ezeket az irdnyelveket egy adott orszagban. A
kérdéslista eszkozként is felhasznalhatd a nemzeti politikdk és jogszabdlyok elemzéséhez.

A szamozas megfelel az iranyelveknek és jelzi, hogy egy adott kérdés jogi vagy politikai jelleg(. Ez
pontosabba teheti az értékelést olyan csoportmunka esetében, ahol a feladatokat politikai és jogi
alcsoportra bontva kivanjak végezni.

A legtobb kérdés esetében az ellenérzott gyogyszerek megfelel6 hozzaférhetGségének és
elérhet6ségének biztositasa szempontjabdl legkedvezébb valasz félkovérrel van szedve. Ennélfogva
minden olyan kérdés, ahol nem a félkdvérrel szedett valaszt jelolik meg, lehet6séget nyujt arra, hogy
dolgozzanak az elGrelépésen. Ha szisztematikusan dolgoznak ezeken a kérdéseken, az orszag
fokozatosan javitani tudja az ellen6rzott gyogyszerek hozzaférhetGségét és elérhetGségét. A
szisztematikus megkozelités szerint egy késébbi id6pontban is ki kell tolteni az ,,Orszagértékel6
ellenérzélista” c. dokumentumot.

www.painpolicy.wisc.edu (megtekintés ideje: 2010. december 31.).
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IRANYELVEK AZ EGYENSULY BIZTOSITASAHOZ AZ
ELLENORZOTT ANYAGOKRA VONATKOZO NEMZETI
POLITIKAKBAN

A kabitészer-ellenérzési jogszabalyok és politika tartalma

1. irdnyelv A nemzeti kabitdszer-ellenérzési politikakban el kell ismerni, hogy az ellenérzott
gyogyszerek feltétleniil sziikségesek orvosi és tudomdnyos célokra.

Az ellendrzott gydgyszerek elérhetdségének és hozzaférhetbségének lehetbvé tétele és
el6segitése szempontjabdl nélkildzhetetlen feltételnek tekinthetd, hogy a nemzeti politikak
vilagosan rogzitsék célkitlizéseiket. A nemzeti politikdkban el kell ismerni az ellenérzott
gyogyszerek sziikségességét, és biztositani kell olyan politikai nyilatkozatok megtételét,
amelyek szavatoljak a politikdk végrehajtasat. Az emlitett nyilatkozatok kozott szerepelnitik
kell olyanoknak is, amelyek arrdl szélnak, hogy minden raszoruld szamara javitani kell a
hozzaférést. Ezenkiviil lehetséges, hogy az orszagok jogszabalyaikban is rogziteni kivanjak ezt
— célkitlzésként vagy a kormany kotelezettségeként. Ez tiikr6zné a nemzetkozi kabitészer-
ellenérzési szerz6désekben foglalt kotelességet, miszerint gyodgyaszati célu felhasznaldsara
elérhet6vé kell tenni a kabitdszereket és a pszichotrop anyagokat.

A vonatkozé nemzetkozi jogi aktusok® és elvek

Egységes Kabitdszer Egyezmény, (2) preambulumbekezdés (11): ,felismerve, hogy a
kabitdszerek gydgydszati hasznalata a fajdalom és szenvedés enyhitéséhez tovabbra is
nélkilozhetetlen, és hogy megfelelS intézkedésekkel biztositani kell az ez irdnyu kabitoszer-
sziikségletek kielégitését”.

A pszichotrop anyagokrél sz6l6 egyezmény (59), (5) preambulumbekezdés: ,elismerik, hogy
a pszichotrop anyagok gydgyaszati és tudomanyos felhasznaldsa nélkilézhetetlen, és hogy
ezeknek az anyagoknak erre a célra torténé beszerzése nem ltkdzhet semmiféle jogtalan
korlatozasba”.

2. irdnyelv A kormdnyoknak be kell tartaniuk arra irdnyulé nemzetkézi jogi kételezettségeiket,
hogy a nemzeti jogszabdlyokon és kabitdszer-ellendrzési politikakon keresztiil biztositsdk az
ellenérzétt gydgyszerek megfelel6 elérhetdségét és hozzdférhetdségét mindenfajta gyogydszati
és kutatdsi célra.

A kormanyok nemzetkozi jogi kotelezettsége mindazon szerz6dések betartasa, amelyeknek
részes felei. Ez a kdtelezettség nem csupan egyetlen hivatalt vagy agazatot terhel, hanem a
kormany egészére vonatkozik. igy a kabitdszer-ellenérzési hatésagoknak nemcsak a
kabitészer-ellenbrzési szerz6déseket kell betartaniuk, hanem azokat a kotelezettségeket is,
amelyek mas szerz6désekbdl fakadnak, beleértve a nemzetkozi emberi jogi aktusokat is. Mas
kormanyhivataloknak pedig azt kell biztositaniuk, hogy a felel&sségi koriikbe tartozo
jogszabalyok/rendelkezések dsszhangban allnak a nemzetkozi kabitoszer-ellendrzési
egyezményekkel.

A nemzetkozi kabitdszer-ellenérzési egyezmények jelentik a nemzeti kabitdszer-ellenérzési
jogszabalyok alapvets keretét. Az INCB 2009. évi jelentésében ismételten kijelentette, hogy:
»A nemzetkozi kdbitdszer-ellenérzési szerz6dések egyik alapvet6 célkitlizése a kabitoszerek

Részletes informaciok: lasd az egyezmények eredeti szovegét.
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és a pszichotrop anyagok gydgyaszati és tudomanyos célu elérhetdségének biztositasa,
valamint a kabitdszerekhez és a pszichotrop anyagokhoz valé hozzaférésnek és ezen anyagok
ésszer( hasznalatanak az el6mozditasa" (52).

A nemzetkdzi emberi jogi szerz6dések és mas jogi aktusok tovabbi iranymutatdst adnak az
ellenérzott gydgyszerek elérhetdségével és hozzaférhetdségével kapcsolatban. Az
egészséghez valé jogot, amit valamilyen formaban majdnem minden orszag elismer, szdmos
szerz6désben és mas jogi aktusban biztositjak (60). Példaul az Egészséglgyi Vilagszervezet
Alkotmdanya mondta ki els6ként az egészséghez valé egyetemes jogot. Ezenkivil, a
Gazdasagi, Szocidlis és Kulturalis Jogok Nemzetkozi Egyezségokmanyanak 12. cikke (61)
szintén kihangsulyozza az egészséghez vald jogot.' Az ECOSOC &ltal létrehozott Gazdasagi,
Szocidlis és Kulturalis Jogok Bizottsaga elkészitette 14. sz. Altaldnos Eszrevételét (General
Comment 14) az egészséghez valé jog tartalmanak részletesebb kidolgozasardél. Bar
technikailag mint nemzetkézi jogi aktus nem kotelez6 erej(, a Bizottsag azért dolgozta ki az
Altaldnos Eszrevételt, hogy hiteles értelmezést nyujtson a 12. cikkrdl.

A kabitdszerekrél sz6l6 nemzetkozi egyezmények és az egészséghez valo jog kiegészitik
egymast; az Egyetemes Egyezmény preambulumanak elsé fordulata a kévetkez6képpen
hangzik: ,Az Egyezményben részes Felek, gondoskodni kivdnva az emberiség egészségérdl és
jolétérdl...”

A jogaszok azzal érvelnek, hogy a nemzetkozi emberi jogi elvek eldirjak, hogy a kormanyok az
egészséghez vald joghoz kot6d6 minimalis alapkotelezettségeik részeként kotelesek
biztositani az alapvet6 gydgyszereket, amelyek korébe az ellen6rzott gydgyszerek is
beletartoznak. Ezen feliil, mas jogaszok az ellen6rzott gyogyszerekhez vald hozzaférést
Osszekapcsoltak a kormanyok azon emberi jogi kotelezettségével, hogy tegyenek
intézkedéseket annak érdekében, hogy megvédjék a joghatésaguk ald tartozd személyeket
az embertelen és megalazo banasmadtdl (18).

2005-ben az ENSZ Gazdasagi és Szocialis Tanacsa (ECOSOC) és az Egészségiigyi
Vildgkozgydilés siirgette, hogy az orszagok a nemzetkozi szerz6déseknek megfelel6en
biztositsak az opioid fajdalomcsillapitok gyogydszati célu elérhetdségét (62, 63).

Az Emberi Jogi Tanacsnak benyujtott 2009. évi jelentésben (64) a kinzassal és mas kegyetlen,
embertelen vagy megaldzé banasmadddal vagy biintetéssel foglalkozo kilénleges el6ado
kijelentette, hogy ,,emlékeztetni kivan arra, hogy emberi jogi szempontbdl a kabitészer-
fliggbséget ugyanugy kell kezelni, mint barmely mas egészségiigyi allapotot” (71. pont), és
,figyelemmel arra, hogy a raszoruld betegek szamara a fajdalom kezeléséhez és az opioid
fajdalomcsillapitokhoz valé hozzaférés hidnya kimeriti a kegyetlen, embertelen és megaldzé
bandsmadd fogalmdt, minden intézkedést meg kell hozni a teljes korl hozzaférés biztositasa,
valamint a tlineti kezeléshez vald teljes korl hozzaférés el6tt jelenleg allé szabalyozasi,
oktatdsi és hozzaallasbeli akadalyok lekiizdése érdekében” (74e. pont).

A vonatkozd nemzetkdzi jogi aktusok és elvek

Egységes Egyezmény, 4. cikk: , A Felek meghozzak azokat a jogalkotasi és dllamigazgatasi
intézkedéseket, amelyek sziikségesek lehetnek ahhoz, hogy... a kdbitdszerek el6allitasat,
gyartasat,... forgalmazasat,... haszndlatat és birtoklasat kizardlag gydgyaszati és tudomanyos
célokra korlatozzak”.

i

Az Egészséglgyi Vilagszervezetnek 193 tagorszaga van; 160 orszag részese a Gazdasagi, Szocialis és Kulturalis
Jogok Nemzetkozi Egyezségokmanyanak (http://treaties.un.org/Pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY&mtdsg_no=IV-
3&chapter=4&lang=en; hozzaférhet6 2011. januar 3-tdl).
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A pszichotrop anyagokrél sz616 egyezmény (59), 5. cikk (2) bekezdés: ,,Minden Fél koteles... a
I, lll. és IV. Jegyzék anyagainak a gyartdsat..., elosztasat..., ... haszndlatat és birtoklasat az
altala megfelelének itélt rendszabélyokkal gyégyaszati és tudomanyos célra korlatozni”.’

Egységes Egyezmény, 38. cikk, (1) bekezdés: Az orszagok kotelesek biztositani az anyagoktdl
vald flggbség megel6zését és kezelését egyarant. A hivatkozott cikk kimondja: ,A Felek...
minden lehetséges intézkedést megtesznek a kabitdszerekkel vald visszaélés megel6zése,
valamint az ilyen visszaélésekben részes személyek... kezelése... érdekében.” A pszichotrop
anyagokrol szolé egyezmény 20. cikkének (1) bekezdése majdnem azonos szoveget
tartalmaz.

Gazdasagi, Szocidlis és Kulturalis Jogok Nemzetkozi Egyezségokmanya, 12. cikk (61): ,,(1) Az
Egyezségokmdnyban részes allamok elismerik mindenkinek a jogat arra, hogy a testi és lelki
egészség elérhetd legmagasabb szintjét élvezze. (2) Az Egyezségokmanyban részes allamok
altal a jog teljes megvaldsitasa érdekében teendd intézkedéseknek kiilondsen az aldbbiakra
kell kiterjednilk: ... a megbetegedések... gydgyitasa és ellenbrzése, [és] olyan feltételek
megteremtése, amelyek megbetegedés esetén mindenki szdmdra biztositjak az orvosi
ellatast és kezelést.”

A Gazdasagi, Szocialis és Kulturalis Jogok Nemzetkozi Egyezségokmanydnak 12. cikkéhez
fizott 14. sz. Altaldnos Eszrevétel a kdvetkezSket tartalmazza (60):

e A hozzaférés joga... az elterjedt betegségek, megbetegedések, sériilések és
fogyatékossagok megfelelS kezeléséhez, lehetbleg k6z0sségi szinten; az alapvetd
gyogyszerek biztositasa; tovabba a mentdlis egészség megfelel kezelése és
gondozasa (17. pont);

e Akronikus betegségben szenved6 személyekre és végallapotu betegekre vald
odafigyelésen és e betegek apolasan... alapuld egységes szemléletmdd fontossaga, e
betegek megkimélése az elkeriilhet6 fajdalomtdl, és a méltdsagteljes haldl lehetbvé
tétele (25. pont);

o Az egészséges természeti és munkahelyi kérnyezethez vald jog... [és] a Részes
Allamok azon kételezettsége, hogy... tajékoztaté kampanyokat szervezzenek... a HIV-
vel/AIDS-szel [és] ... a kabitészerekkel és mas karos anyagokkal vald visszaéléssel
kapcsolatban (15. és 36. pont);

o Az alapvetd gydgyszerek biztositasanak... alapkotelezettsége, ahogyan azt a WHO
alapvet6 [gydgyszerekre] vonatkozd cselekvési programja id6rél id6re meghatarozza
(43d. pont);

o Az egészségligyi létesitmények, aruk és szolgaltatdsok méltanyos elosztasanak
biztositasara iranyuld alapkotelezettség (43e. pont);

o A reproduktiv, szlilészeti... ellatds biztositasanak alapkotelezettsége (44a. pont);

e Az egészségligyi dolgozdk megfeleld tovabbképzésének biztositasara iranyuld
alapkotelezettség, beleértve az egészséggel 6sszefliggd jogokkal és az emberi
jogokkal kapcsolatos képzést (44e. pont).

Az Egészségligyi Vilagszervezet Alkotmanydnak preambuluma: ,, Azok az allamok, amelyek
ennek az Alkotmanynak részesei, az Egyesiilt Nemzetek Alapokmanyaval 6sszhangban
kijelentik, hogy a népek boldogsaganak, egybehangzo kapcsolatainak és biztonsdaganak
alapjaul a kovetkez6 elvek szolgalnak: Az egészség a testi, szellemi és szocidlis teljes jolétnek
allapota és nemcsak betegség vagy fogyatékossag hianyabdl all. Az elérheté legjobb

i

A pszichotrop anyagokrél sz6l6 egyezmény I. mellékletében szerepl6 anyagok esetében szigorubb korlatozasra

van sziikség, ahogy azt a 7. cikk is rogziti. Ezen anyagok gyogydszati felhaszndldsa korlatozott, de ha sziikségesek, még
hasznalatuk is engedélyezett.
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egészségi allapot élvezete minden emberi Iény alapvet6 jogainak egyikét alkotja, barmilyen
legyen is faja, valldsa, politikai nézete, gazdasdgi vagy tarsadalmi helyzete.” (19)

Mds emberi jogi szerz6dések is foglalkoznak az egészséghez vald joggal, mint példaul az ENSZ
gyermekek jogairdl sz6l6 egyezménye (3) és mas regionalis jelent6ségl egyezmények, mint
pl. az afrikai charta a gyermekek jogairdl és jolétérdl sz616 afrikai charta (65), a Népek
Jogainak Afrikai Chartdja (66), az emberi jogok és alapvets szabadsagok védelmérdl szold
[eurdpai] egyezmény (67), az 1961. évi Eurdpai Szocidlis Charta (68), valamint a Kiegészitd
jegyz6konyv az amerikai emberi jogi egyezményhez a gazdasagi, szocialis és kulturalis jogok
terlletén (69).

A hatosagok és a rendszerben betoltott szerepiik

3. irdnyelv A kormdnyoknak ki kell jelélniiik egy nemzeti hatésdgot, amelynek feladata az

ellenérzétt gydgyszerek elérhetGségének és hozzdférhetdségének biztositdsa az egészséqligyi
ellatdsban.

Az INCB ajanlasa szerint ,,a kormanyoknak meg kell hatdrozniuk, hogy a kabitészereket
szabalyozd nemzeti jogszabalyaik tartalmaznak-e olyan elemeket..., amelyek figyelembe
veszik... azt a tényt, hogy megfeleléen rendelkezni kell a kabitdszerek fenti célokra vald
elérhet6ségének biztositasardl..., [és] az adminisztrativ felelGsség megallapitasardl, valamint
arrél, hogy elegendé személyzet all rendelkezésre e jogszabalyok végrehajtasara”. (51). Ez a
hatdsag részét képezhetné az illetékes nemzeti hatdsagnak, vagy lehetne kiilon hivatal —
ahogyan az adott nemzeti helyzetben a legmegfelel6bb.

4. irdnyelv A kormdnyoknak biztositaniuk kell, hogy az ellenérzétt anyagokra vonatkozo
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politikak kidolgozdsdban és végrehajtdsdban részt vevé valamennyi hatdsdg egylittmiikédik
egymdssal, és annyiszor taldlkoznak, ahdnyszor az emlitett anyagok gydgydszati és tudomdnyos
célra valo elérhet6ségének és hozzdférhetéségének elé6mozditdsa, valamint a visszaélés, a
fliggbségi szindroma kialakuldsa és az eltérités megel6zése érdekében sziikséges.

A kabitészerekre vonatkozo koherens politikak megalkotasahoz és végrehajtdsahoz az
orszagoknak biztositaniuk kell, hogy az érintett kormanyhivatalok egylttm{kddnek
egymassal, és szorosan 6sszehangoljak szakpolitikdikat és elGirasaikat. A hatékonysag
érdekében, sziikség szerint —a nemzeti korilményektdl fliggéen — taldlkozdkat kell tartani.
Az érintett hatdsagok korébe tartoznak a kdbitdszer-ellen6rzési jogalkotdk, az egészségligyi
ellatassal foglalkozo hatésagok, vamtisztvisel6k és a birdi kar tagjai. Egylittmikodésik
lehetGvé teszi a résztvevdk hatékonyabb munkajat, és biztositja a szinergiat politikdik kozott.
A hivatalok ezaltal jobban megértik egymas aggdlyait, korlatait és feladatait, és alkalmuk
nyilik a kozos egylttmikodésre, amelynek célja az ellen6rzott gydgyszerek ésszerd
gyogyaszati hasznalatra valo elérhetGségének biztositasa, a dontéshozatal a nemzeti
ellendrzési politikak kiegyensulyozasahoz sziikséges intézkedésekrdl, valamint ezen
intézkedések végrehajtdsa. A 3. irdnymutatdsban emlitett nemzeti hatdsagot is aktivan be
kell vonni ebbe a folyamatba.



5. irdnyelv A kormdnyoknak biztositaniuk kell egy forum létrehozdsdt, ahol a kabitdszer-
ellenérzési hatdsdgok és a kézegészségligyi hatdsdgok egylittmiikédnek, és sziikség szerint
taldlkoznak az egészségligyi szakmai szervezetekkel és mds érdekelt felekkel az ellenérzétt
gyogyszerek gyogydszati és tudomdnyos célra térténd elérhetéségének és hozzdférhetéségének
elémozditdsa, valamint a visszaélés, a fiigglségi szindroma kialakuldsa és az eltérités
megel6zése érdekében.

Az érintett nemzeti hatdsdgok (a 3. iranyelv szerint kijelolt nemzeti hatdsagot is beleértve),
az egészségligyi dolgozdk és mas érdekeltek kdzotti kommunikacié elengedhetetlen annak
biztositdsahoz, hogy mindegyikiik megértse a masik céljait és megbizatasat. A hatékonysag
érdekében, sziikség szerint — a nemzeti kérilményektdl fliggben — taldlkozdkat kell tartani.
Ez lehetGvé teszi, hogy az egészségligyi dolgozdk és szervezeteik tajékoztatdst adjanak az
ellendrzott anyagok iranti igényekrdl, és tisztdban legyenek a szabalyozd hatdsagok
aggalyaival. MasfelGl a szabalyozé hatdsagok részletesebben megismerhetik a jogszabalyok
és a politika egészségligyi ellatasra gyakorolt hatasait és az ellen6rzott gydgyszerek
fontossagat az egyes betegek, illetve altaldban a kozegészségligy szamara.

Ez az egylittm(ikodés az érdekelt felekbdl allé nemzeti tanacsadd testilet formajat is oltheti,
az érdekelt felek korébe beleértve a kormdanyzati hatésagokat, egészségligyi szerveket, az
egészséglgyi szakma, a betegek és az egészségbiztositdk képviseldit, tovabba az ellenérzott
gyogyszereket igényl6 kdzegészségligyi ellatasért felelGs kozigazgatasi dolgozdkat, koztiik a
kabitoszer-ellendrzés végrehajtasaért felelGs tisztviselGket és a jogalkotdkat. Sziikség esetén
a renddrség és a vamigazgatds képviselbit, valamint a birdi kar tagjait is be lehetne vonni.

A nemzeti tanacsadoé testllet atfogd megbizatdsa a tanacsadas azzal kapcsolatban, hogy
hogyan kell elérni az egyensulyt az ellen6rzott gydgyszerek gydgyaszati célra vald
elérhet6sége, valamint az anyagokkal vald visszaélés és a fliggdség kialakuldsanak
megel6zése kdzott. A nemzeti tandcsadd testlilet munkdja — a testiilet 6sszetételétdl és
megbizatasatol fliggben — a kovetkez6kbdl allhat:
e segitségnyujtas az ellendrzott gydgyszerek irdnt igény értékelésében, és
tdjékoztatads a hozzaférés mértékérél;
e tandcsadds az ellen8rzott gyogyszerek ésszerl haszndlatanak el6mozditdsdaval, a
bevalt gyakorlatok végrehajtdsdval, a nemzeti kezelési iranyelvek kidolgozasaval és
a nemzetkozi kezelési iranyelvek végrehajtasaval kapcsolatban.

6. irdnyelv Valamennyi kormdnyhivatalnak — szerepétél és kételezettségeitél fliggden —
biztositania kell, hogy feladatainak teljesitése sordn nem akaddlyozza az egészségligyi
politikdkat és az ellenérzétt gydgyszerekkel folytatott indokolt kezeléshez vald hozzdférést. Az
egészségligyi hatosdgoknak megfelelé tdjékoztatdst kell adniuk a kezelés elveirél a kabitészer-
ellenes bliniild6zési szervek és mds érintett hatésdgok szamdra.

Az egyezmények elGirjak a kabitdszer tartasanak tilalmat, ha az nem ,jogszerl engedély
alapjan” torténik. Mivel a , gydgyaszati tevékenységet végz6” egészségligyi dolgozdknak
nincs sziiksége engedélyre vagy rendelvényre, az ellen6rzott gydgyszerek szakmai célu
tartasa ,jogszerl engedély alapjan” torténik, ezért nem tiltott. Ehhez hasonldan, azok a
betegek, akik orvosi rendelvényre szereztek be ellenérzott gydgyszereket engedéllyel
rendelkez6 gydgyszertarakbdl és egészségligyi létesitményektdl, a széban forgd
gyogyszereket ,jogszer(i engedély alapjan” birtokoljak.

Az egyezmények azt a kotelezettséget réjak a kormanyokra, hogy képezzék a kabitdszer-
ellendrzés teriiletén dolgozd személyeket. A kdbitdszer-ellenGrzéssel foglalkozd valamennyi
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hatdsagnak (pl. vamtisztvisel6k és rendbrség) ezért elegendd ismerettel kell rendelkeznie a
kormany egészségligyi politikajardl az ellen6rzott gydgyszerekkel vald kezelés tekintetében.
Tudasuknak elegenddének kell lennie ahhoz, hogy megértsék, mikor tarthatnak maguknal a
betegek és az egészségligyi szakemberek jogszerlien ilyen gydgyszereket, és hogy nem
szabad tulzo ellendrzé intézkedéseket alkalmazniuk. Ez az elv érvényes az opioidfiiggdség
kezelésére is; a blinllddzési szervek nem akadalyozhatjak e betegeket abban, hogy
kezelésben részesiiljenek. A kezeléssel és az ellen6rzott gydgyszerek hasznalatdval
kapcsolatos tajékoztatas és oktatds nem tekinthet6 a tiltott kdbitdszerek rekldmozasanak, és
nem vezethet blintetéeljarashoz.

A vonatkozd nemzetkdzi jogi aktusok és elvek

Az Egységes Egyezmény 38. cikkének (3) bekezdése elGirja, hogy a kormanyok tdmogassak
azokat, , akiknek erre hivatasuk gyakorlasahoz sziikségiik van a kabitészerekkel elkovetett
visszaélések problémainak jobb megismerésében és azok megel6zésében”. A pszichotrop
anyagokrdl szél6 egyezmény 20. cikke majdnem azonos szoveget tartalmaz.

Az Egységes Egyezmény 33. cikke tiltja kabitdszer tartdsat, kivéve, ha a tartas ,,jogszerd
engedély alapjan” torténik.

Az Egyezmény 30. cikke (1) bekezdésének a) pontja szerint a forgalmazas engedélyhez
kotott, de (a 30. cikk (1) bekezdés c) pontja szerint) ez ,,a gydgydaszati vagy tudomanyos
tevékenység ellatasara megfelel6 engedéllyel rendelkezé és az ilyen minGségiikben eljard
személyek esetében” nem alkalmazandd. Ehhez hasonldan, kotelezévé teszik, hogy
maganszemélyek részére kabitdszert csak orvosi rendelvényre bocsassanak rendelkezésre
vagy adjanak ki (a 30. cikk (2) bekezdés b) pontjanak (i) francia bekezdése), azaz minden
olyan beteg, aki gydgyszereit orvosi rendelvényre szerezte be, e gydgyszereket — a 33. cikk
értelmében — jogszerl engedély alapjan birtoklé személynek minésul. A 30. cikk (2)
bekezdése b) pontjanak (i) francia bekezdése kimondja tovabba, hogy , ez a kotelezettség
nem vonatkozik azokra a kabitészerekre, amelyeket maganszemélyek jogszerlien
szerezhetnek be, hasznalhatnak fel, szolgaltathatnak ki vagy haszndlhatnak megfelel6en
engedélyezett terapids tevékenységiik gyakorldsa korében”.

A pszichotrop anyagokroél sz6l6 egyezmény 8. cikkének (1) bekezdése engedélyhez kéti a ll.,
1l. és IV. Jegyzékbe felvett anyagok forgalmazasat, de , az engedélyezésre vagy mas hasonlé
ellendrzési rendszabalyokra vonatkozo rendelkezéseket nem szlikséges alkalmazni a
gyogyaszati és tudomanyos tevékenység gyakorlasara szabalyszer( engedéllyel rendelkezd
és ezen tevékenységiik keretében m(ikodé személyekre” (8. cikk (3) bekezdés). A birtoklas
»jogszer(i engedély alapjan” engedélyezett pl. a gydgyszereket gydgyaszati célra hasznald
egészségligyi dolgozdk, illetve olyan betegek esetében, akik szdmara a gydégyszert felirtdk (5.
cikk (3) bekezdés).

A pszichotrop anyagokrél sz6l6 egyezmény 10. cikkének (2) bekezdése kimondja: ,,Minden
Fél, figyelembe véve alkotmanydanak rendelkezéseit, megtiltja a pszichotrop anyagoknak a
nagykozonség részére torténd reklamhirdetését.” (Megjegyzendd, hogy ez a tiltas csak a
hirdetésre korlatozadik.)



Szakpolitika-tervezés az elérhet6ség és a hozzaférhet6ség érdekében

7. irdnyelv A kormdnyoknak be kell épiteniiik a nemzeti gydgyszer-politikai tervekbe az
ellenérzétt gydgyszereknek az Gsszes érintett gyogydszati célra térténd elérhetéségét és
hozzdférhetbségét. Be kell épiteniiik tovabbad az érintett ellendrzétt gydgyszereket és a
vonatkozo szolgdltatdsokat a konkrét nemzeti betegség-ellenérzési programokba és mads
kézegészséqligyi politikakba.

Az elérhet6ségnek a szakpolitikai tervek megfogalmazdasa révén torténd tervezése
elengedhetetlen egy orszag egészségpolitikai célkitlizéseinek meghatdrozasahoz és
megvaldsitdsdhoz. A tervezés elengedhetetlen tovabba egy orszagnak a kabitdszerekrdl
sz6l6 nemzetkozi egyezményekben és emberi jogi egyezményekben foglalt nemzetkozi
kotelezettségei teljesitéséhez is.

Azt a célkitlizést, mely szerint az ellen6rzott gyogyszereket valamennyi gyogydszati és
tudomanyos célra elérhetGvé és hozzaférhetévé kell tenni, kezdettél fogva rogziteni kell a
nemzeti gyégyszer-politikai tervben. A szakpolitikdknak az ellenérzott gydgyszerek
tudomanyos célra torténd elérhetGségével is foglalkozniuk kell, mivel az ilyen anyagokkal
folytatott kutatas szlikséges lehet az emlitett célra torténé haszndlathoz.

Csak az altalanos politika meghatarozasa utan javasolt az egyes betegségekre vonatkozo
szakpolitikai tervek kidolgozasa. Minimumkd&vetelményként az orszagoknak biztositaniuk
kell, hogy az aldbbi betegségekre vonatkozo szakpolitikdkban szerepeljen az ellenérzott
gyogyszerek elérhetGsége és hozzaférhetGsége:

Betegséggel kapcsolatos
program:

Rakellenes program

HIV/AIDS

Mentalis egészség
(kabitoszer-hasznalat és
fligg6ségi szindroma)

Mentalis egészség (egyéb
pszichiatriai és neuroldgiai
zavarok)

Anyai egészség

Tételek, amelyeket szerepeltetni kell a
programban:

- az er6s opioid fajdalomcsillapitok
hozzaférhetGsége és elérhet6sége (70)
- integralt hospice és tiineti kezelési szolgalat (71)

- az erds opioid fajdalomcsillapitok
hozzaférhetGsége és elérhet6sége (70)

- integralt hospice és palliativ ellatasi szolgalat (71)
- a HIV-fert6zés atvitelének megelSzése opioid-
agonista terapia elérhet6ségével és
hozzaférhetGségével (72, 73)

- a kabitdszer-hasznalat és a fliggdségi szindroma
kialakuldsanak megel6zése (74)

- a fligg6ségi szindroma kezelése opioid-agonista
terdpia elérhetGségével és hozzaférhetGségével
(24)

- szorongasolddk, altatdszerek és
antiepileptikumok elérhetésége és

hozzaférhet6sége

- oxitocin (nem ellendrzott) és/vagy ergometrin és
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efedrin elérhetésége és hozzaférhetbsége a
slirgGsségi szilészeti ellatasban (75-77).

Minden kormanynak biztositania kell azonban, hogy a betegek fajdalomcsillapitdshoz
jussanak a nemzeti és nemzetkozi kezelési iranymutatasoknak megfelelGen, és az ellen6rzott
gyogyszerekhez valé hozzaférést nem szabad csupan a fenti csoportokra korlatozni. Az
ellen6rzott gydgyszerek elérhetbségére és hozzaférhetdségére vonatkozé szakpolitikak
kidolgozdsa és végrehajtdsa soran fontos annak elkeriilése, hogy bizonyos betegcsoportok
tekintetében olyan jogokat vezessenek be, amelyeket betegek mas csoportjaitdl viszont — az
értelmezés szerint — megtagadnak. Hasonloképpen, az elérhet6ség tekintetében nem szabad
foldrajzi korlatozast fenntartani az orszagon beliil. Biztositani kell tovabba az ellatast a
csaladi és kozosségi szintt6l egészen a legmagasabb szakmai szintekig (pl. egyetemi klinikak).

Alapvetd fontossagu, hogy a kormanypolitikak biztositsak, hogy a betegek akkor is
folytathassdk az ellendrzott gydgyszerekkel torténd kezelésiiket, amikor olyan egészségligyi
|étesitménybe kerililnek, amely altaldban nem hasznal ilyen gyégyszereket.

A kormanyoknak a WHO Alapvet6 gydgyszerek mintajegyzéke és a WHO Alapvetd
gyermekgyodgyszerek mintajegyzéke alapjan meg kell hatarozniuk és |étre kell hozniuk az
Alapvetd gydgyszerek jegyzékét, amely a lakossag legsiirget6bb igényeit fedezé ellenbrzott
gyogyszereket is tartalmazza.

Ezen felil dltaldnos politikdkat kell kidolgozni, amelyek az ellenérzott gydgyszerek ésszerd
haszndlataval foglalkoznak. Az ilyen politikdkhoz tajékoztaté kampany, vagy az opioidokkal
kapcsolatos mitoszokat és sztereotipiakat kifejt6 kampanyok is tartozhatnak. Tajékoztatni
kell a betegeket és csaladjukat a fajdalom és a fligglség kezelésével kapcsolatban. A beteg
és a beteg csaladjadnak bevondsa hozzdajarul a kérdés jobb megértéséhez és ahhoz, hogy az
érintettek magukénak érezzék a problémat.

A vonatkozd nemzetkdzi jogi aktusok és elvek

A Gazdasagi, Szocialis és Kulturalis Jogok Nemzetkozi Egyezségokmanydra vonatkozd 14. sz.
Altaldnos Eszrevétel szerint: az egészséghez vald jog , fogalmat tgy kell értelmezni, mint az
egészség elérhet6 legmagasabb szintje megvaldsuldasahoz sziikséges kilonféle
|étesitmények, aruk, szolgaltatasok és koriilmények élvezetéhez vald jogot” (9. pont). “Bar az
Egyezmény fokozatos megvaldsitasrél rendelkezik, és tudomasul veszi a rendelkezésre alld
er6forrasok korlataibdl fakadd kotottségeket, ezzel egyiitt kiilonféle, azonnali megvaldsitast
igényld kotelezettségeket ré a Részes Allamokra. A Részes Allamoknak azonnali
kotelezettségeik vannak az egészséghez vald joggal kapcsolatban, mint példaul... az a
kotelezettség, hogy tegyenek intézkedéseket a 12. cikk teljes korl megvaldsitasara. Ezeknek
az intézkedéseknek atgondoltnak, konkrétnak kell lennitk, és az egészséghez valé jog teljes
kor megvaldsuldsara kell irdnyulniuk" (30. pont). , A fokozatos megvaldsitas azt jelenti, hogy
a Részes Allamoknak konkrét és folyamatos kotelezettsége van arra, hogy a leheté
leggyorsabban és leghatékonyabban haladjanak a 12. cikk teljes kérd megvaldsulasa felé”
(31. pont).




8. irdnyelv A kormdnyoknak biztositaniuk kell, hogy a lakossdg minden csoportja
megkiilénbéztetés nélkiil részesiil az ellenérzétt gydgyszerek ésszerli, gyogydszati haszndlatra
valo elérhetdségével és hozzdférhetGségével, valamint az eltérités, a visszaélés és a fligglségi
szindroma kialakuldsanak megel6zésével kapcsolatos politikak elényeibdl.

A megkillonboztetésmentesség alapvet6 elv, amely a nemzetkdzi emberi jogi szabalyok
egészét atszovi.

A szakpolitikdk kialakitasa és a kezelési szolgaltatasok megallapitasa sordn a kormanyoknak
nemcsak el kell haritaniuk a szandékos megkilonboztetést, hanem azt is biztositaniuk kell,
hogy a politikdk akaratlanul sem eredményeznek megkilonboztetést a kiszolgaltatott
csoportokkal szemben. Szamos csoport kiilonodsen kiszolgdltatott — kdztiik a nék, gyermekek,
id&sek, alacsony jovedelmdek, etnikai kisebbségek, fogvatartottak, HIV-fert6zottek, a
szexiparban dolgozok, a férfiakkal nemi életet él6 férfiak, valamint az intravénas
kabitoszerek fogyasztoi —, és szamukra az ellen6rzott gyogyszerekhez valo redlis hozzaférés
biztositasa kllonleges faradozast igényel. A szakpolitikak tervezésekor biztositani kell, hogy
ezek a politikak és a bel6lik fakado szolgdltatasok egyenl6 hozzaférést és elérhetfséget
tegyenek lehet6vé e csoportok szamara is, tovabba vegyék figyelembe a nemi
szempontokat, és kulturdlisan is megfelelGek legyenek.

Azok a betegek, akiknek mar el6torténete van a kabitdszer-hasznalattal kapcsolatban,
ugyanannyi joguk van a kezeléshez, mint barki masnak, és az elGirdsok nem korlatozhatjak
hozzaférésiiket az alapvets gydgyszerekhez. A kiilonb6z6 kezelési lehetéségek elényeinek és
hatranyainak mérlegelése orvosi dontést igényel. Az a tény, hogy valaki opioidfligg6ségi
szindrémaban szenved vagy szenvedett, nem ok arra, hogy megtagadjak t6le a megfeleld
fajdalomcsillapitast.

Egyes orszagokban csak a HIV-pozitiv, masutt csak a HIV-negativ betegeknek biztositjak a
hozzaférést (78). Az opioidfligg6éségi szindroma kezeléséhez a HIV-pozitiv és HIV-negativ
betegeknek egyenlé mértékben hozza kell férnitik. Gydgydszati szempontbdl nem indokolt a
két csoport megkilonboztetése, és a helyes gyakorlat az, hogy minden beteg szdmara
lehet6vé kell tenni a kezeléshez vald hozzaférést (79).

Fontos az is, hogy az ellen6rzott gyogyszereket igényl6 személyek kezelése akkor is tovabb
folytatdodjon, ha letartdztatjak 6ket vagy bortdnbe kerilnek, tekintet nélkil arra, hogy a
gyogyszert fajdalomcsillapitas, fliggdségi szindrdma vagy mas betegség kezelése miatt
kapjak. A boérténben kezelési programoknak kell mikddnitk az opioidfiiggéség kezelésére.
Ha opioidfiiggé személyektél megvonas alkalmazdasdval vagy megvonassal valé fenyegetéssel
kényszeritenek ki vallomast, az kinzasnak, kegyetlen, embertelen vagy megaldzé
bandsmddnak vagy blntetésnek mindsiilhet, ezért a nemzetk6zi emberi jogi rendelkezések
szerint tiltott (30, 74, 79-81).

A bortonokben a kezelési lehet6ségek elérhetbsége a bortonon belili tiltott kabitdszer-
hasznalat problémajanak csokkentéséhez is hozzajarul (79). Az INCB 2007. évi jelentésében
kimondta, hogy: , A kormanyok feladata a tiltott kabitdszerek elérhet6ségének csokkentése a
bortonokben, [és] megfelel6 szolgdltatdsok nyujtasa a kabitészerrel kapcsolatos
blincselekményt elkbvetett személyeknek (kezel§ szolgalatoknal vagy a bérténben)” (45).

Azokban az orszagokban, ahol a tartés hatdsu agonistak elérheték a heroinfligg6ség

kezeléséhez, a varandds n6ktél gyakran megtagadjdk ezt a lehetdséget, mivel az orvosok
féltik a magzat egészségét. Bizonyitott, hogy bar a magzat sziilethet opioidelvonasi
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szindromaval, a szliletés utan rovid id6én belil kikezelhetd. Ha egy n6 nem kivan tartézkodni
a heroinfogyasztastdl a terhessége alatt, el6fordulhat, hogy nem keresi fel az egészségligyi
intézményeket, ami sokkal tobb komplikaciéhoz vezethet a sziiléskor, és még nagyobb
veszélyt jelent a gyermek egészségére (24, 82).

A vonatkozd nemzetkdzi jogi aktusok és elvek

Az Emberi Jogok Egyetemes Nyilatkozatdnak 2. cikke kimondja, hogy: ,Mindenki, barmely
megkiilonboztetésre, nevezetesen fajra, szinre, nemre, nyelvre, vallasra, politikai vagy
barmely mas véleményre, nemzeti vagy tarsadalmi eredetre, vagyonra, szliletésre, vagy
barmely mas kortlményre vald tekintet nélkil hivatkozhat a jelen Nyilatkozatban
kinyilvanitott 6sszes jogokra és szabadsagokra. Ezenfelll nem lehet semmiféle
megkiilonboztetést tenni annak az orszadgnak vagy teriletnek politikai, jogi vagy nemzetkozi
helyzete alapjan sem, amelynek a személy allampolgdra, aszerint, hogy az illeté orszag vagy
terillet figgetlen, gyamsag alatt all, nem autondm vagy szuverenitdsa barmely
vonatkozasban korlatozott.” (83)

A Gazdasagi, Szocialis és Kulturalis Jogok Nemzetkozi Egyezségokmanya 2. cikkének (2)
bekezdése kotelezi az orszagokat, hogy ,biztositsak az Egyezségokmanyban rogzitett
jogoknak fajra, szinre, nemre, nyelvre, vallasra, politikai vagy barmely mas véleményre,
nemzeti vagy tarsadalmi szarmazasra, vagyoni helyzetre, sziiletésre, vagy minden egyéb
helyzetre tekintet nélkil valé gyakorlasat”.

A 14. sz. Altalanos Eszrevétel 34. pontja kimondja: ,,Az Allamok kifejezetten kételesek
tiszteletben tartani az egészséghez valo jogot — tobbek kdzott azzal, hogy tartézkodnak attdl,
hogy megtagadjdk vagy korldtozzak valamennyi személy — beleértve a fogvatartott vagy
Grizetbe vett személyeket, a kisebbségek tagjait, a menedékkéréket és az illegalis
bevandorldkat — egyenl6 hozzaférését a megel6z4, gydgyito és tiineti kezelést nydjtd
egészségligyi szolgaltatasokhoz”.

9. irdnyelv A kormdnyoknak megq kell vizsgdIniuk, hogy kdbitoszer-ellenbrzési jogszabdlyaikban
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és politikdikban vannak-e olyan tulzottan korldtozo rendelkezések, amelyek érintik az ellenérzétt
gyogyszerekkel folytatott megfelel6 orvosi kezelés végzését. Biztositaniuk kell, hogy a
rendelkezések célja az egészségiigyi eredmény optimalizdldsa legyen, és sziikség esetén meg kell
tenniiik a korrekcios intézkedéseket. Az dltalaban orvosi jelleglinek szamito dontéseket
egészségligyi szakembereknek kell meghozniuk.

Szamos orszag nemzeti jogszabalyai szigoribb rendelkezéseket tartalmaznak, mint amit a
nemzetkozi kabitdszer-ellendrzési egyezmények megkovetelnek. Az egyezmények lehetévé
teszik ezt, amennyiben a kormany véleménye szerint ,a kozegészségligy vagy a jolét
védelme érdekében sziikséges vagy kivanatos”. A gyakorlatban azonban sok szigoru
rendelkezés nem jarul hozza a kdzegészségligy, illetve az egyének egészségi allapotanak
jobbitasdhoz. Ezért fontos az eltérités, a visszaélés és a fliggbségi szindroma megel§zésével,
valamint az ellendérzott gydgyszerek elérhet&ségével és hozzaférhetGségével kapcsolatos
szigorubb szabalyok hatdsainak elemzése. Azokat a szabalyokat (és politikakat), amelyek
nem jarulnak hozzda a kozegészségligy vagy a jolét védelméhez, el kell tavolitani vagy meg
kell valtoztatni. Ovakodni kell az olyan szabalyoktdl, amelyek megsértenek mas nemzetkozi
kotelezettségeket — fliggetlendl attdl, hogy azok a kabitészer-ellenes egyezményekbdl vagy
mas szerz8désbdl fakadnak.

Az elemzést a szabalyok egyenkénti vizsgdlataval kell lefolytatni, és az elemzésnek a
jogszabdlyokra és a hivatalos politikara egyarant ki kell terjednie. Ha egy szabaly akadalyozza



az elérhetGséget vagy a hozzaférhet6séget, de nem jarul hozza a visszaélés, eltérités és a
flggbségi szindrdma megelGzéséhez, ez a szabaly jarul hozza a kbzegészségligy vagy a jolét
védelméhez, ezért el kell tavolitani vagy meg kell valtoztatni. Amennyiben egy szabaly
hozzdajarul a megel6zéshez és ugyanakkor akadalyozza a gyogyaszati célu hasznalatot, fel kell
tarni olyan alternativ mddokat, amelyek ugyanolyan szintli megel6zést biztositanak anélkdil,
hogy akaddlyozndk az ésszer(i gydgyaszati haszndlatot. Ez a kozlemény ellen6rz6 kérdéslistat
is tartalmaz, amely felhaszndlhaté annak értékelésére, mely szabalyok tulzottan korlatozoak,
vagyis melyek szorulnak korrekcidra.

A meglévé szakirodalom sok példat emlit a tulzottan korlatozé jogszabdlyokra és politikdkra
(84-89). Ezek érinthetik az egészségligyi dolgozdt és az ellendrzott gydgyszerek
hasznalatdnak médjat, de a beteget is — hatranyosan.

e Az egyezmények nem hatdrozzak meg az orvosi rendelvény érvényességi idejét,
vagy az egészségiigyi dolgozé altal felirhatod gydgyszerek mennyiségét. Ha a recept
csak egy korlatozott id6re sziikséges gydgyszermennyiségre vonatkozik, vagy a
rendelvény érvényességi ideje korlatozott, a betegnek gyakran fel kell keresnie az
orvost és a gyégyszertarat.

e Néhany orszagban koételezd regisztracios és engedélyezési rendszer mikodik; a
betegeknek csak a rendszerbe vald belépéssel irhato fel ellenérzott gydgyszer. A
kabitdszer-ellendrzési egyezmények nem irnak el ilyen rendszert. Ez a rendszer
akadalyozhatja a kezeléshez valé hozzaférést, és késleltetheti a kezelés
megkezdését vagy a kitartast a kezelés mellett.

e Az opioidfligg6ség miatt opioidokkal kezelt betegek nyilvantartdsa (kiilondsen a
kozponti betegnyilvantartas) pontosabb adatokat szolgaltathat a kezelések
szamardl, és segitségével megel6zhetd, hogy a betegek egynél tébb forrasbodl
juthassanak metadonhoz vagy buprenorfinhoz. A nyilvantartds sértheti a beteg
maganélethez vald jogat. Ez egyes betegeket elriaszthat attdl, hogy belefogjanak a
kezelésbe, és késleltetheti a kezelés megkezdését. Ezt sulyosbithatja, ha a
nyilvantartasba vétel kovetkeztében a beteg példaul nem kap jogositvanyt, nem
veszik fel allami alkalmazdsba, nem jut lakdshoz, vagy nem gyakorolhatja szilGi
felUgyeleti jogat. Az ilyen nyilvantartdsba vétel silyosan akaddlyozhatja a fliggdség
kezelésével és a HIV-fert6zés megelSzésével kapcsolatos kozegészségligyi politikak
megvaldsuldsat. Az opioidfliggbség biztonsdgos és hatékony kezelése nyilvantartas
nélkdl is elérheté. A nyilvantartas kart okozhat, ha a maganélethez vald jog sértil,
ezért csak abban az esetben javasolt, ha a kormanyzati szervek hatékony
rendszerekkel rendelkeznek az adatvédelem fenntartasara.

e Akét példanyban kidllitott receptekre és a specialis receptnyomtatvanyokra
vonatkozd kdvetelmények novelik az egészségligyi dolgozdkra és a kabitészer-
ellen6rzési hatdsagokra haruld adminisztrativ terhet. A probléma még Osszetettebb,
ha a nyomtatvanyok nem allnak azonnal rendelkezésre, vagy az egészségligyi
szakembereknek fizetnilik kell értiik. Az egyezmények megengedik a kett6zott
recepteket és a specidlis receptnyomtatvanyokat, ha az orszagok sziikségesnek vagy
kivanatosnak tartjak azokat. A kormanyoknak biztositaniuk kell, hogy ez a rendszer
nem akaddlyozza az ellen6rzott gydgyszerek elérhetGségét és hozzaférhetGségét.

e Szamos orszagban a kiskereskedelmi és korhazi gydgyszertarak és gyogyszerkiadd
patikdk altalanos engedélyiik alapjan beszerezhetnek, raktaron tarthatnak és
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kiadhatnak ellen6rzott gydgyszereket; néhany orszdgban azonban az emlitett
gyogyszertaraknak kilénleges engedélyt kell ehhez beszereznilik. Egyes esetekben
az engedélykérd eljarasok eltantoritjdk az egészségligyi intézményeket az
engedélyek beszerzésétdl; ilyen tényez6k példaul a tulsdgosan megterheld
birokratikus eljarasok, a feleslegesen sok papirmunka, az ellenérzott gydgyszerek
kezelésére felhatalmazott alkalmazottak tulzott atvildgitasa, vagy a specialis tarolasi
létesitményekkel szemben tdmasztott tulzott kritériumok.

o Néhany orszagban sulyos biintet6 rendelkezések vannak érvényben az ellen6rzott
gyogyszerek felirdsaval és kiadasaval kapcsolatos hibakért vagy problémakért,
amelyek elrettentik az egészségligyi dolgozdkat e gydgyszerek jogszerd felirasatdl és
kiadasatoél. Az INCB megallapitotta: , Az egészségligyi szakembereknek... a nem
szandékos jogsértések miatti szankcidktdl valo felesleges félelem nélkil kell tudniuk
[felirni opioidokat], [beleértve] ... a jogszabalyok technikai megsértéséért inditott
eljarasokat, ... [ami] az opioidok felirdsanak vagy kiaddsanak akaddalyozasahoz
vezethet.” (55) Azok a nem szandékos hibdk, amelyek nem eredményezik ellenérzott
gyobgyszerek eltéritését vagy sulyos egészségligyi kovetkezményeket, nem szabad
blintetdjogi szankcidval sujtani.

A vonatkozd nemzetkdzi jogi aktusok és elvek

Egységes Egyezmény, 39. cikk: ,A jelen Egyezményben foglaltaktél fliggetleniil a Felek nem
gatolhatdk meg abban, hogy az Egyezmény rendelkezéseinél szigorubb ellendrzési
rendszabalyokat |éptessenek életbe, kiilondsen abban nem, hogy megkoveteljék a lll.
Jegyzékre felvett készitmények, illet6leg a Il. Jegyzékre felvett kabitdszerek tekintetében az I.
Jegyzékre felvett kabitdszerekre vonatkozo 6sszes, vagy kozilik néhdny olyan ellenGrzési
rendszabaly alkalmazdasat, amelyek megitélésiik szerint a kozegészség és jolét megdvasa
érdekében szikségesek vagy kivanatosak.”

A 30. cikk (2) bekezdés b) pontjanak (ii) francia bekezdése: , Ezenkiviil a Felek... [amennyiben
a Felek] ezeket az intézkedéseket [amelyek kotelez6vé teszik, hogy maganszemélyek részére
kabitdszert csupdn orvosi vényre bocsassanak rendelkezésre és szolgaltassanak ki]
sziikségesnek vagy kivanatosnak tartjak, ugy kotelezévé teszik, hogy az |. Jegyzékben
szerepld kabitdszereket el6ird vények kiallitdsahoz az illetékes kdzigazgatasi hatdsagok vagy
az erre megfelel6 engedéllyel rendelkez6 szakmai egyesiiletek altal szelvénytombben kiadott
hivatalos (irlapokat hasznaljak.”

A pszichotrop anyagokrél sz6l6 egyezmény 23. cikke: , A Felek az Egyezményben foglaltaknal
szigorubb vagy sulyosabb ellenérzési rendszabalyokat alkalmazhatnak, ha ez megitélésiik
szerint a kozegészség és kozérdek megdvasa érdekében kivdnatos vagy sziikséges.”

Lasd még az egészséghez valo joghdl fakadd, fentebb targyalt kotelezettségeket és elveket.

10. iranyelv A nemzeti kabitdszer-ellenérzési jogszabdlyokban és politikakban haszndlt
fogalmaknak vilagosnak és egyértelmiinek kell lenniiik, hogy ne keveredjen Gssze az ellen6rzétt
gyogyszerek gydgydszati és tudomdnyos haszndlata a helytelen gydgyszerhaszndlattal.

Nem megfelel6 fogalmak haszndlata miatt el6fordult, hogy a kabitdszer-ellendrzési
jogszabalyok és politika hozzajarult az ellenérzott gydgyszerek meghbélyegzéséhez. A
fogalmakkal kapcsolatos zavar és megkillonboztetés elriaszthatja az orvosokat az ellenérzott
gyogyszerek felirdsatdl, amikor pedig az toérvényes; megzavarhatja a hatdsagokat is, akik meg
akarjak kilonboztetni a jogszer( és jogellenes hasznalatot. Ezért az orszagoknak
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intézkedéseket kell tennilk a politikak felllvizsgalatara, hogy biztositsak az orvosi
szakkifejezések kdvetkezetes hasznalatat, és tavolitsak el a megbélyegz6 kifejezéseket a
jogszabalyaikbdl. Ezen irdnymutatdsok kifejezetten ajanljdk a nem megbélyegz6 fogalmak
haszndlatat.

Osszekeverhetd példaul a ,visszaélés” (vagy ,helytelen gydgyszerhaszndlat”) és a hosszu
tdvu gyogyaszati haszndlat fogalma. Az 1961. és 1971. évi egyezmények nem hatdrozzdk meg
a ,helytelen gydgyszerhasznalat” vagy ,visszaélés” fogalmat. Azonban a WHO kabitdszer-
fliggGséggel foglalkozé szakértGi bizottsdga a kovetkez6képpen definidlja a visszaélés
fogalmat: ,tartds vagy alkalmi tulzott kdbitdszer-hasznalat, amely ellentétes az elfogadott
orvosi gyakorlattal vagy nem kapcsolddik ahhoz” (1). Ez a fogalommeghatarozas kizarja az
ellenérzott gydgyszerek hosszu tavu, az orvosi gyakorlatnak megfelel§ haszndlatat.

Tovabbi zavar 4ll fenn a ,fliggéség” és a ,fliggdségi szindroma” meghatarozasaval
kapcsolatban. Itt utalnak a fogalommeghatdrozdsokra is. A ,fligg&ségi szindroma” WHO altal
megadott definicidja hat kozil legaldbb harom tlinet meglétét kivanja meg, beleértve az erds
vagyat vagy késztetést a kabitdszer bevételére, valamint az érdekl6dés és a napi
tevékenységek elhanyagolasat a pszichoaktiv anyagok hasznalata irdnti odaadas miatt.
Egyértelmd, hogy a fajdalomcsillapitas céljabol — az elhiz6do kezelés miatti farmakoldgiai
tolerancia okan — egyre nagyobb opioidadagokat igényl6 beteg altaldban nem tartozik ebbe
a kategodriaba. Az a beteg sem, aki elvondsi tlineteket mutat.

Az ellenérzott gydgyszerekkel kapcsolatos jogszabalyokban ajanlott tovabba kerilni az olyan
megbélyegz6 kifejezések hasznalatat, mint a , veszélyes kabitdszerek”, ,addikcid” (fliggbség)
stb. Kilonbséget kell tenni a , kabitdszerek” és a ,pszichotrop gyogyszerek" jogi fogalma
kozott; ezek esetében a két egyezmény értelmében ellen6rzott anyagokrél van szg, illetve
olyan gyogyszerosztalyokrél, mint az opioid fajdalomcsillapitdk, tartds hatasu opioid-
agonistak stb.

A betegeket tisztelettel kell emliteni; a WHO ezért nem javasolja a ,fligg6” szé hasznalatat a
fliggGségi szindromaval é16 betegekre vonatkozdan, mivel ez a sz6 megbélyegzé jellegd.

Egészségligyi szakemberek

11. iranyelv A megfelelGen képzett és szakképesitéssel rendelkezé orvosok, valamint adott
esetben dpolok és az egészséqligyi ellatds Gsszes szintjén dolgozo mds egészségligyi szakemberek
szamdra engedélyezni kell az ellenérzétt gydgyszerek felirdsdt és alkalmazdsdt — dltaldnos
szakmai engedélyliik, gyogydszati szaktuddsuk és a bevdlt gyakorlat alapjén, minden tovabbi
engedélyezési kévetelmény nélkiil.

Minden egészségiigyi szakembert megfeleléen ki kell képezni az altala végzett szakmai
tevékenységre, és ez ugyanigy vonatkozik az ellen6rzott gydgyszerek felirasara is. Az
ellen6rzott gydgyszerek — az erds opioidokat is beleértve — felirasara vonatkozé
jogosultsagot nem szabad csupan néhany orvosi készitményre, pl. az onkoldgiai szerekre
korlatozni, és az ellenérzott gydgyszereknek az dpolas valamennyi megfelel szintjén
elérhetének kell lennilik.

Az ellen6rzott anyagok felirdsdra vonatkozd engedély megszerzése tekintetében az
orvosokkal szemben tdmasztott kovetelmények korlatozott hozzaféréshez és elérhetéséghez
vezethetnek (ldsd még 6. iranyelv). Minden orszagban valamennyi orvost megfelel
képzésben kell részesiteni a fajdalom kezelésére, ebbél eredéen engedéllyel kell
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rendelkeznilik opioid fajdalomcsillapitok felirdsara, ha szlikséges. Az orvosok egyéb
betegségek kezelésére valo felkészitése attdl fligg, hogy az adott betegség a
szakterlletikhoz tartozik-e vagy sem.

Egyes orszagokban mas egészségligyi dolgozok — példaul dpoldk —is szakosodhatnak egy
adott terlletre, és ezt kdvetGen jogosultak a szakteriletiikhoz tartozé gydgyszerek
felirasara. Az apolé altali gyogyszerfelirds szamos esetben hasznos lehet tobbek kdzott a
fajdalom csokkentésére, igy példaul orvoshiany vagy az ellatds minéségének javitasa esetén.

A kabitdszer-ellenérzési jogszabdlyok és politikak kiegyensulyozdsa soran bélcs dolog, ha az
orvosi dontéseket azokra hagyjak, akik orvosi kérdésekben szaktuddssal rendelkeznek. igy
tehat a felirt gyodgyszer mennyisége, a megfelelS készitmény és a kezelés id6tartamanak
meghatarozdsa a szakember dontése legyen, amelyet a beteg egyéni szlikséglete és
szakszerl tudomanyos orvosi irdnymutatas (pl. nemzeti, illetve a WHO altal kidolgozott
kezelési irdnyelvek) alapjan hozza meg. Az er8s opioidok maximalis napi adagjara vonatkozd
jogi korlatozas j6 példa arra, hogyan sérthet6 meg ez a szabaly. Egy masik példa az erds
opioidok hasznalatanak bizonyos koriilményekre vald korlatozasa, mint pl. rak altal okozott
fajdalom vagy végstadiumban levé rakbetegséggel egyiitt jard fajdalom, mig mas kozepes
vagy sulyos mérték( fajdalmakkal ez a rendelkezés nem foglalkozik.

A vonatkozd nemzetkdzi jogi aktusok és elvek

Egységes Egyezmény, 30. cikk, (2) bekezdés b) pont: ,,[A kormanyok] ... (i) kotelez6vé teszik,
hogy maganszemélyek részére kabitdszert csupan orvosi vényre bocsassanak rendelkezésre
és szolgaltassanak ki. Ez a kotelezettség nem vonatkozik azokra a kabitészerekre, amelyeket
maganszemélyek jogszerlien szerezhetnek be, hasznalhatnak fel, szolgaltathatnak ki vagy
hasznalhatnak megfelel6en engedélyezett terdpias tevékenységiik gyakorlasa kérében, és (ii)
amennyiben a Felek ezeket az intézkedéseket sziikségesnek vagy kivanatosnak tartjak, ugy
kotelez6vé teszik, hogy az |. Jegyzékben szerepl6 kdbitdszereket el6iré vények kidllitasahoz
az illetékes kozigazgatdsi hatosdgok vagy az erre megfelelé engedéllyel rendelkez6 szakmai
egyesiiletek altal szelvénytdmbben kiadott hivatalos Grlapokat hasznaljak” (lasd még 6.
iranyelv).

12. iranyelv A megfelelGen képzett és szakképesitéssel rendelkezs, az egészséqligyi elldtds dsszes
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szintjén dolgozo gydgyszerészek szamdra engedélyezni kell az ellenérzétt gyogyszerek
rendelkezésre bocsdtdsdt — dltaldnos szakmai engedélyiik, aktudlis gyogydszati szaktuddsuk és a
bevdlt gyakorlat alapjdn, minden tovdbbi engedélyezési kbvetelmény nélkiil.

Mivel az ellen6rzott gyogyszerek irdnti igény az egészségligyi ellatds valamennyi szintjén
megjelenhet, minden gydgyszerésznek megfelel6en képzettnek kell lennie e gyégyszerek
rendelkezésre bocsatasara. Az ellen6rzott anyagok felirdsara vonatkozé engedély
megszerzése tekintetében a gydgyszerészekkel szemben tdmasztott kovetelmények
korlatozhatjak a hozzaférést és az elérhet6séget (lasd még 6. iranyelv).

Néhany orszagban engedélyezik, hogy a gydgyszerész kijavitsa a technikai hibakat. Annak
érdekében, hogy az elGirt terdpiat id6ben megkezdhessék, a jogszabalyoknak foglalkozniuk
kell a gyégyszerész azon jogosultsagaval, hogy a vényeken el6fordulé technikai hibakat
kijavitsa, valamint vészhelyzetekben kis mennyiség( ellendrzott gydgyszert rendelkezésre
bocsasson.

Az INCB 1989. évi kiilonleges jelentésének 43. pontja kimondja: ,,Bar szankcidkkal kell sujtani
azokat a személyeket, akik dthagjak a torvényt, e szankciék 6nmagukban nem



akaddlyozhatjdk az opioidoknak a meglévé elSirdsok szerinti felirdsat vagy rendelkezésre
bocsatasat. Az egészségligyi szakemberek tulnyomo tébbsége a jogszabalyi kereteken belil
gyakorolja tevékenységét, és igy is kell tudnia gyakorolni azt a nem szandékos jogsértés
miatti szankcidktdl vald felesleges félelem nélkil. Még igy is el6fordulhat, hogy egy
egészséglgyi szakember ellen eljarast inditanak technikai jogszabdlysértés miatt. Ez a
lehet6ség akadalyozhatja az opioidok felirdasat vagy rendelkezésre bocsatasat.”

A vonatkozd nemzetkdzi jogi aktusok és elvek

A pszichotrop anyagokrél sz6l6 egyezmény 9. cikkének (3) bekezdése lehet6vé teszi az
orszagok szamara annak engedélyezését, hogy m(ikodési engedéllyel rendelkez6
gyogyszerészek vagy mas, engedéllyel rendelkezé kiskereskedelmi eloszték kivételes
esetekben, egyéni gyogyaszati felhasznalas céljabol kiadjak a lll. és IV. Jegyzékben szerepl6
anyagokat kis mennyiségben, sajat mérlegelési jogkoriikben, orvosi vény nélkul: ,Az (1)
bekezdésben foglalt rendelkezések ellenére valamely Félnek médjaban all, ha véleménye
szerint azt a helyi kérilmények megkovetelik, az altala elGirt feltételek mellett, ideértve az
anyagnyilvantartast is, felhatalmazni a kozegészségiigyi hatdsagok altal kijelolt, mikodési
engedéllyel rendelkez6 gyogyszerészeket vagy kicsinybeni elosztdkat arra, hogy allama
terliletén vagy annak egy részén kivételes esetekben, egyéni gydgyaszati felhasznalds
céljabdl kiadjak a 1. és IV. Jegyzékekben felvett anyagok kis mennyiségeit, sajat belatasuk
szerint orvosi vény nélkiil a Felek altal meghatarozott kereteken belil.”

A kabitoszer-ellendrzési egyezmények nem adnak irdnymutatast a vényeken el6forduld
hibak gydégyszerészek altal torténd kijavitdsa tekintetében.

13. irdnyelv A kormdnyoknak el kell mozditaniuk, hogy az orvosi, gydgyszerészeti és apoloképzd
iskoldk tanitsak a fdjdalom kezelésével, az ellenérzétt anyagok gydgydszati haszndlatdval
Osszefiiggésben a kabitoszerek haszndlata nyomdn kialakuld zavarokkal, valamint az ellendrzétt
gyogyszerekkel valo kezelést igényl6 egyéb egészségiigyi dllapotokkal kapcsolatos ismereteket és
készségeket.

Valamennyi orszdgban — beleértve azokat az orszagokat is, ahol az ellen6rzott gydgyszerek
hasznalata még nem altalanos — fontos, hogy minden egészségligyi iskolaban tanitsak e
gyogyszerek hasznalatat. Bar az ellenGrzott gydgyszerek, igy kiilonosen az er6s opioidok is
biztonsagosan alkalmazhatdk, az alapvet6 ismeretek nélkilozhetetlenek, és fontos, hogy
lehetdség legyen ezen anyagok alkalmazasanak gyakorlasara egy tapasztalt szakember
feligyelete mellett. Az INCB 2006. évi jelentésében annak biztositdsara 6sztonozte a
kormdnyokat, hogy ,,a kdbitészerek és pszichotrop anyagok ésszer( gyogyaszati hasznalata
és a visszaéléssel kapcsolatos kockazatok szerepeljenek az... egyetemi tananyagokban.” (17)

A jelenlegi bevalt gyakorlatoknak a WHO kezelési iranyelveibél és az ellenérzétt
gyogyszerekkel vald kezelést igényl6 kiilonbdz6 betegségekre vonatkozd nemzetkozi és
nemzeti kutatdsi eredményeken alapuld egyéb irdnyelvekbél kell erednitik. A 2. melléklet
felsorol egy sor olyan WHO-iranyelvet, amely az ellen6rzott gyogyszerekkel vald kezelésre
vonatkozik.

A vonatkozd nemzetkodzi jogi aktusok és elvek

Mindkét egyezmény alapjan az orszagok kotelesek ,lehet6ség szerint... segiteni a kabitészer-

élvez6 személyek kezelésére ... szolgdld szakszemélyzet kiképzését”. KA pszichotrop

k Megjegyzés a ,kabitdszer-élvezé személyek” kifejezéssel kapcsolatban: megjegyzendd, hogy a fliggéség

olyan rendellenesség, amelyet kezelni kell; az alkalmi kabitészer-hasznalat nem feltétlenil rendellenesség, ahogy
arra a 10. irdnyelvben és a fogalommeghatdrozasokban emlitett ICD-10 kritériumokbdl is kovetkeztetni lehet.
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anyagokrol szél6 egyezmény 20. cikkének (2) bekezdése ezzel majdnem azonos széveget
tartalmaz.

A 14. sz. Altalanos Eszrevétel 12. bekezdésének a) pontja kimondja: ,[Az egészséghez vald
jog... a kovetkezé... elemeket foglalja magaba:] A kdozegészségligyi és egészséggondozasi
létesitmények mikodésének, az aruknak és szolgaltatasoknak, valamint a programoknak
elegendd mennyiségben elérhetSnek kell lenniiik a Részes Allamban. A létesitmények, aruk
és szolgaltatasok pontos jellege szamos tényez6t6l figgden eltérd lehet, beleértve az Részes
Allam fejlettségi szintjét. Ide tartoznak azonban az egészséget meghatarozé mogottes
tényezG6k is, mint példaul... a szakképzett orvosi és szakszemélyzet, akik belfoldon
versenyképes fizetést kapnak.”

35. pont: , Az egészséghez vald jog, mint minden emberi jog, harom tipusu vagy szint(
kotelezettséget ré a Részes Allamokra: a tiszteletben tartds, a védelem és a teljesités
kotelezettségét (33. pont)”. , A védelemre iranyuld kotelezettségek tobbek kdzott az Allamok
azon kotelezettségei, amelyek... biztositjak, hogy az orvosok és mas egészségiigyi
szakemberek megfelel§ szintl végzettséggel és szakképzettséggel rendelkezzenek, és az
etikai magatartasi szabdlyzatokat betartva dolgozzanak.”

14. iranyelv Azokban az orszagokban, ahol az ellenérzétt gydgyszerek elsé izben vdlnak

elérhetévé és hozzdférhet6vé, a kormdnyoknak oktatdsi kezdeményezéseket kell szervezniiik
egészségligyi szakemberek részére e gyogyszerek ésszerii haszndlatdnak biztositdsa érdekében.

Az ellen6rzott anyagok hozzaférhetGségére és elérhetdségére vonatkozd politikak
bevezetése soran fontos, hogy ellassak az érintett egészségligyi személyzetet a széban forgd
gyogyszerek megfelel6 hasznalataval kapcsolatos ismeretekkel és képzettséggel; ezért
orszagszerte tovabbképzéseket kell tartani. Ez bizonyos mértékig vonatkozik arra az esetre
is, amikor egy Uj anyag valik elérhet6vé vagy Uj javallatot hagynak jéva.

Becslések és statisztikak

15. irdnyelv A kormdnyoknak gyakorlati médszert kell kidolgozniuk az ellenérzétt anyagokra

vonatkozo gydgydszati és tudomdnyos kévetelmények redlis becslésére, az 6sszes vonatkozo
informdcio felhaszndldsdval.

16. iranyelv A kormdnyoknak becsléseket és értékeléseket kell benyujtaniuk az INCB-hez a

térvényes gyogydszati és tudomdnyos célra sziikséges ellenGrzétt anyagok mennyiségérél (éves
becslés a kabitészerek és bizonyos prekurzorok esetében; legaldbb hdromévente értékelés a
pszichotrop anyagok esetében). A kormdnyoknak kiegészit6 becsléseket vagy mddositott
értékeléseket kell benyujtaniuk az INCB-hez, ha ugy tlinik, hogy a térvényes célokra sziikséges
ellenérzétt anyagok elérhetéségében — a szokdsos kereslet tul alacsony kezdeti becslése,
vészhelyzet vagy rendkiviili kereslet felmeriilése miatt — hiany mutatkozik.

Az Egységes Egyezmény rendelkezik a kabitdszerekre vonatkozd kovetelmények becslésének
olyan rendszerérdl, amely lehet6vé teszi, hogy az INCB a kormanyokkal egytttmikodve
tdmogassa a kereslet és a kindlat kozotti egyensuly fenntartasat ezen szerek esetében. A
rendszer engedélyezi az orszagok szamara kabitdszerek elGallitasat és/vagy behozatalat,
feltéve hogy nem lépik tul a teljes becslilt mennyiséget, és megakadalyozza a torvényes
célokra szikségesnél tobb kabitdszer elGallitasat és/vagy behozatalat, ami a tébblet illegalis
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piacok felé torténd eltéritéséhez vezethetne. Az év folyaman a kormdanyok barmikor
benyujthatnak kiegészit6 becsléseket. A kormanyoknak becsléseket kell megéllapitaniuk a
WHO és az INCB ajanlasai és az altaluk javasolt mddszerek felhasznaldsaval. Ezek a
maodszerek bizonyos tobbletmennyiség beépitését ajanljak annak érdekében, hogy
minimalizaljak annak esélyét, hogy a becslések az év vége felé elégtelennek bizonyulnak.

Bar a pszichotrop anyagokrél sz6l6 1971. évi egyezmény nem irdnyoz eld ilyen rendszert, a
Gazdasagi és Szocialis Tanacs 1981/7. és 1991/44. sz. hatarozata megallapit egy értékelési
rendszert (egyszer(sitett becslések). A 49/3. sz. hatarozat elfogadasaval a Kabitoszer-
bizottsag arra kérte a kormdnyokat, hogy az amfetamin tipusu serkent6szerek elGallitasahoz
gyakran haszndlt bizonyos prekurzorokra vonatkozé indokolt igényeikrél is adjanak meg
becslést az INB-nek.

A vonatkozé nemzetkdzi jogi aktusok és elvek

Egységes Egyezmény, 19. cikk, (1) bekezdés: , A Felek minden évben megkiildik a Szervnek -
az altala elGirt médon és formaban, illet6leg az altala rendelkezésre bocsatott Grlapokon - az
alabbi kérdések tekintetében a teriiletiikre vonatkozo becsiilt adataikat: a) gyogyaszati és
tudomanyos célra elSiranyzott kabitdszer-mennyiségek; b) mas kabitdszerek, a lll.
Jegyzékben foglalt készitmények és az Egyezmény hatdlya ald nem es6 anyagok gyartdsara
felhasznalandé kabitdszer-mennyiségek; c) a becslésen alapuld elérejelzés targyévének
december 31. napjan varhato kabitdszer-készletek.”

Egységes Egyezmény, 19. cikk, (4) bekezdés: , A Felek tajékoztatjak a Szervet arrdl, hogy a
becsllt elGirdanyzatban feltlintetett mennyiségek meghatarozasanal milyen mddszert
alkalmaztak, és kozlik, hogy az emlitett médszerek hogyan véltoztak.”

Egységes Egyezmény, 12. cikk, (3) bekezdés: ,,Amennyiben az allamok valamelyike nem kildi
meg a megadott hataridére a valamely teriletére vonatkozo becslésen alapuld
el6rejelzéseket, a Szerv - ha médjaban all - maga allitja azokat 6ssze. A Szerv az ilyen
kimutatasok O0sszeallitdsakor a lehet6séghez mérten egylittm(ikddik az érintett kormannyal.”

Egységes Egyezmény, 12. cikk (5) bekezdés: , A kabitdszerek hasznalatanak és
forgalmazasanak a gydgyaszati és tudomanyos célbdél megkivant mennyiségre térténd
korlatozdsa, ugyanakkor az ilyen célu felhasznadlas ellatasi biztonsaganak megteremtése
érdekében a Szerv a pétldlagosan benyujtott kimutatasokkal egyitt a leheté leggyorsabban
jovahagyja a becslésen alapuld el6rejelzéseket, vagy az érintett kormany hozzajarulasaval
akar modosithatja is azokat.”

Egységes Egyezmény, 21. cikk (4) bekezdés b) pont: ,A Felek az értesités kézhezvételét
kovetSen a kérdéses évben ebbe az orszagba vagy teriletre semmiféle tovabbi kivitelt nem
engedélyeznek az érintett kabitdszerbdl, kivéve: (i) azt az esetet, ha az adott orszdgrdl vagy
terlletrél mind a tobbletként behozott mennyiségeket, mind pedig a szlikséges kiegészitd
mennyiséget feltiintet6 kiegészit6 becsilt elérejelzéseket kildenek be, vagy (ii) azokat a
kivételes eseteket, amikor a kivitel az exportalé orszag kormanyanak megitélése szerint
nélkilozhetetlen a betegek gyégykezeléséhez.”
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17. iranyelv A kormdnyoknak statisztikai jelentéseket kell benyujtaniuk az INCB-nek a
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kdbitdszerekre és a pszichotrop anyagokra vonatkozéan — a nemzetkézi kabitoszer-ellenbrzési
egyezmények és a Gazdasdgi és Szocidlis Tandcs vonatkozo hatdrozatai rendelkezéseivel
dsszhangban.

Az el6zetes becslések és értékelések kotelezé benyujtasan feliil az orszagoknak jelentést kell
benyujtaniuk az INCB-hez az ellen6rzott anyagokkal folytatott tényleges tevékenységekrdl,
mint példaul a széban forgd anyagok gyartasardl, el6allitasardl, behozatalardl és kivitelérdl,
felhaszndlasarodl, fogyasztasardl és készleten tartasarol. A kabitdszerekre vonatkozé
bejelentési kovetelmények részletesebbek a pszichotrop anyagokra vonatkozé
koévetelményeknél. A statisztikak segitségével az illetékes nemzeti hatdsag, az INCB és mdasok
értékelhetik tobbek kdzott a kabitdszerek és a pszichotrop anyagok fogyasztasi szintjét, a
kordbbi becslések és értékelések minGségét és a megdllapitdsukhoz hasznalt médszereket,
valamint értékelhetik és javithatjak az ellen6rzott gyogyszerek hozzaférhetGségének és
elérhet6ségének minGségét, a gydgyszerkinalatot és a gydgyszereket hasznald
szolgdltatasokat.

Az egyezmények és hatdrozatok eldirjak, hogy az illetékes nemzeti hatdsdgoknak
jelentéseket kell benyujtaniuk az INCB-hez, beleértve a kabitdszerek behozatalara és
kivitelére vonatkozd negyedéves statisztikdkat; az 1971. évi egyezmény Il. Jegyzékében
szereplG pszichotrop anyagok behozatalara és kivitelére vonatkozé negyedéves
statisztikakat; a kabitdszerekre vonatkozé éves statisztikakat; valamint a pszichotrop
anyagokrol szdl6 éves statisztikdkat. A negyedéves jelentéseket évente négyszer, a
targynegyedévet kovetd honap végéig, az éves jelentéseket pedig a targyévet kovet6 év
junius 30-ig kell benydjtani.

A vonatkozd nemzetkdzi jogi aktusok és elvek
Egységes Egyezmény, 20. cikk (1) bekezdés: , A Felek a Szerv éltal el6irt médon és formaban,
illet6leg az altala rendelkezésre bocsatott Grlapokon kiildik meg a Szervnek az aldbbi
kérdések tekintetében a teriletiikre vonatkozo statisztikai kimutatdsaikat:
a) a termesztett vagy gyartott kabitdszerek mennyisége;
b) mas kabitdszerek, a lll. Jegyzékben foglalt készitmények és az Egyezmény hatdlya
ald nem tartozé egyéb anyagok gyartasara felhasznalt kabitdszerek, valamint a
kabitdszerek gyartasahoz felhasznalt makszalma mennyisége;
c) a kabitészer-fogyasztas adatai;
d) az orszagba behozott és az onnan kivitt kabitdszer és a makszalma mennyisége;
e) a lefoglalt kdbitdszer mennyisége és az arrél valo rendelkezés;
f) a kimutatasok targyévének december 31. napjan meglevé kabitdszer-készletek;
valamint
g) az 6piummak megallapithaté terméteriletei.”

A pszichotrop anyagokrél sz6l6 egyezmény 16. cikkének (4) bekezdése: , A Felek a Szervnek a
Szerv altal kiadott nyomtatvanyok felhasznalasaval éves statisztikai jelentéseket kiildenek.
Ezen jelentések kiterjednek:
a)azl. és ll. Jegyzék minden anyaganak vonatkozdsaban a gyartott mennyiségekre,
az egyes orszagokba vagy tertletre kivitt vagy onnan behozott mennyiségekre,
valamint a gyarték birtokaban levé készletekre;
b) a lll. és IV. Jegyzékek minden anyaganak vonatkozasaban a gyartott
mennyiségekre, valamint az egész kivitt és importdlt mennyiségre;
c) a ll. és lll. Jegyzékek minden anyaganak vonatkozasaban a mentesitett
készitmények gyartdsanadl felhaszndlt mennyiségekre; és



d) az I. Jegyzéket kivéve, valamennyi jegyzékbe felvett anyag vonatkozasdban a 4.
cikk b) pontjdban foglalt rendelkezéseknek megfelelen az ipari célra alkalmazott
mennyiségekre.
Jelen bekezdés a) és b) pontjaiban meghatarozott gyartott anyagok nem foglaljak magukba a
gyartott készitmények mennyiségét.”

Beszerzés

18. irdnyelv A kormdnyoknak az ellenérzétt anyagok forgalmazdsat irdnyito tdrsasdgokkal és
hatdésdgokkal egyiittmiikédve biztositaniuk kell, hogy ezen anyagok beszerzése, elédllitdsa és
forgalmazdsa idében, megfelel féldrajzi lefedettséggel térténik, azaz nincs készlethidny, és a
szoban forgo gydgyszerek sziikség esetén mindig elérheték; ugyanakkor a kormdnyok megfelelé
szabdlyokat alkalmaznak az eltérités, a visszaélés, illetve a fliggbéségi szindroma kialakuldsdnak
megelézése érdekében.

Mivel az ellen6rzott anyagok megfelel6 elérhet6ségének és hozzaférhetGségének biztositasa
a kormany kotelezettségének részét képezi, alapvet6 fontossagu, hogy ezen anyagok
beszerzése, el6allitasa és forgalmazasa jol szervezett legyen. Ez azon a feltételezésen
alapszik, hogy létezik egy jegyzék az ellen6rzott anyagok azon készitményeirdl, amelyek az
adott orszagban forgalomba hozatali engedélyt kaptak. A WHO Alapvet6 gydgyszerek
mintajegyzéke és a WHO Alapvet6 gyermekgydgyszerek mintajegyzéke példaként szolgalhat
azon gyoégyszerek minimalis korének megallapitasahoz, amelyekhez az anyagok és az
adagolasi formak sziikségesek (1. melléklet) (84, 90).

Az ellen6rzott gyogyszerek megfelel6 elérhet6ségének biztositasa egy orszag nemzetkozi
szerz6dések alapjan fennallé kotelezettségeinek részét képezi, és azt az INCB ellendrzi.

Mas gyégyszerekhez hasonldan az ellendrzott gydgyszert is készleten kell tartani a
folyamatos kiadhatdsag biztositasa érdekében, mivel a szallitasi fennakadasok a betegek
kezelését is megszakitjak. Az ilyen megszakitds sulyos kdvetkezményekkel jarhat a betegek
szamara.

Az opioid fajdalomcsillapitékkal folytatott kezelés hirtelen beszlintetése a beteg fajdalmanak
visszatérését (ha a mogottes ok tovabbra is jelen van) és elvondsi szindrdmat okozhat olyan
tiinetekkel, mint példaul magas vérnyomas, émelygés és hanyas, fajdalmas hasi gorcsok,
hasmenés és izomfajdalom.

A fligg8ségi szindréma tartds hatdsu opioidokkal vald kezelésének megszakitasa elvonasi
tlineteket is okozhat. A fliggdségi szindrémaban szenvedd betegek jol ismerik ezt a
tlinetegylttest, és tudjak, hogy az (tiltott) opioidokkal kezelhetd. llyen esetben eléfordulhat,
hogy kikerllnek a programbdl, és visszaesGvé valnak. Azok az id6szakok, amikor a beteg nem
fér hozza a gydgyszeréhez, veszélyeztetik a fligg&ség kezelésére és a HIV megel6zésére
iranyuld programokban eltoltott hosszabb id6szakok eredményeit.

Az elvonasi szindréma el6forduldsat illetéen meg kell jegyezni, hogy ez nem feltétlenil azt
jelzi, hogy a betegeknél kialakult a fligg6ség vagy a fliggéségi szindroma, ahogy ezt a 10.
iranyelv is kifejti. Az elvonasi szindroma az adag fokozatos csdkkentésével rendszerint
elkeriilhetd. Mas ellen6rzott gydgyszerek esetében a megszakitas sulyos problémakat okoz a
betegnek; ez megnyilvanulhat pl. az epilepszids rohamok visszatérésében, pszichidtriai
krizisben vagy gyermekagyi haldlban (ha nem all rendelkezésre ergometrin vagy efedrin).
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Ha az ellenGrzott gydgyszereket megfelel§ szinten hozzaférhet6vé kell tenni (Iasd a 7.
iranyelvben foglalt magyarazatot), akkor ezeknek széles kérben elérhetének kell lennitk
gyogyszertarakban és az elGirt egészségligyi szolgalatoknal. Csaknem az Osszes ellen6rzott
gyogyszert hasznaljak az alapellatasban, ezért elérhetGségiik nem korlatozdédhat csupan a
kérhazi gyogyszertarakra. A betegekre és csaladjukra nem harulhat tul nagy koltség az
utazasra forditott id6 és kiaddsok kapcsan, amelyek az ellen6rzott gydgyszereket kiadd
gyogyszertar elérésével 6sszefliggésben merilnek fel.

Az ellen6rzott gyogyszerek forgalmazasat lehetbleg 6tvozni kell mas, nem ellenérzott
gyogyszerek forgalmazdasaval, megbizhatd gydgyszerforgalmazo rendszereken keresztiil. Az
egyezmények nem irnak el§ dllami monopdliumot az ellen6rzott gydgyszerek tekintetében;
az ilyen monopdlium sok esetben tovabbi akadalyokat gorditene e gydgyszerek
hozzaférhetGsége és elérhetGsége elé. Gyakran ez torténik, ha az allami monopdlium
egybeesik a szallitas kdzpontositasaval; ha példaul a szallitas egyetlen févarosi helyszinre
vagy néhany nagyobb vidéki varosra korlatozddik, vagy ha a gydgyszerészeknek személyesen
kell megjelennilik, hogy leadjak az ellen6rzott gyogyszerekre vonatkozé rendeléseiket.

A vonatkozd nemzetkdzi jogi aktusok és elvek

A 18.irdnyelv a 2. és a 7. irdnyelvbél kovetkezik, de mas irdnyelvek is ide kapcsolédnak (pl. a
8.,9.,11,,12,,15,,16. és 17. szamu). A vonatkozé nemzetkozi jogi aktusokat a fenti
iranyelveknél kozoljik.

19. iranyelv A kormdnyoknak a minimdlisra kell csékkenteniiik az ellenérzési és biztonsdgi
intézkedéseknek az ellenérzott gydgyszerek megfizethetGségére és elérhetéségére gyakorolt
kedvezétlen hatdsdt.

A vilagpiacon a morfin és a metadon viszonylag olcsé hatdanyagok, és sok mas opioid
alapanyag sem igazan drdga. Ennek ellenére — bar ezek a gyégyszerek nem dragdk —
el6fordulhat, hogy biztonsagi intézkedések folytan korlatozzdk azok elérhet&ségét, és
szamos orszagban ellen6rzé intézkedések is befolyasoljak az arképzést. Sok ilyen intézkedést
az egyezmények nem is irnak el6, és ezek nem sziikségesek az eltérités megelGzéséhez.

Szamos, az ellendrzott gydgyszerekbdl jelenleg keveset fogyasztd orszdg szamadra az jelenti a
kihivast, hogy a jobb hozzaférhetdség és elérhet6ség megvaldsitasaig tarté atmeneti
id6szakban megfizethet6vé tegye és megfizethets aron tartsa ezeket a gydgyszereket.
Csekély forgalom mellett az engedélyek és a nyilvantartas koltségei megfizethetetlenné
tehetik e gyogyszerek forgalmazasat. Az el6allitas és a forgalmazas tekintetében egy 100
tablettas gyartasi tétel csomagolasi koltsége nem sokkal kilénbozik egy 10 000 tablettas
gyartdsi tételétdl, és ugyanez igaz a szallitasi koltségre is. El6fordulhat, hogy egy
gyogyszertar, amely az ellen6rzott gydgyszerek kiadasahoz sziikséges engedély
megszerzéséhez, kénytelen nagy 0sszegl beruhazasokat végrehajtani biztonsagi
intézkedésekbe, Ugy dont, hogy nem szerez be és nem tart készleten ilyen gyégyszereket;
ezek a tényez6k mesterségesen megdragithatjak az ellen6rzott gyogyszereket, és
akaddlyozhatjdk azok névekvd fogyasztasat.

Az orszagoknak felil kell vizsgalniuk ellenérzési és biztonsagi intézkedéseiket, valamint
azoknak az ellen6rzott gydgyszerek arképzésére gyakorolt hatdsat. Kilonosképpen figyelmet
kell forditani annak biztositasara, hogy az egyes biztonsagi intézkedések és azok koltségei
aranyosak legyenek az eltérités valds kockazatdval. Az orszdgoknak meg kell tennitiik a
megfelel6 intézkedéseket a feltdrt problémak megolddasara.
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A vonatkozé nemzetkdzi jogi aktusok és elvek

A 19.irdnyelv a 2. és a 7. irdnyelvbél kovetkezik, de mas irdnyelvek is ide kapcsolddnak (pl. a
8.,9.,11.,12. és 18. szdmu). A vonatkozé nemzetkozi jogi aktusokat a fenti irdnyelveknél
kozoljik.

20. iranyelv A kdbitoszer-ellenérzési hatdsagoknak tudniuk kell a slirgGsségi orvosi ellatasban az
ellendrzott gydgyszerek nemzetkozi rendelkezésre bocsatasardl sz6l6, a WHO altal kiadott
mintairdnyelvek létezésérdl, amelyek egyszerlisitett eljardsrol rendelkeznek az ellenérzott
gyogyszerek olyan orszdgba térténd behozataldra vagy kivitelére vonatkozdan, ahol katasztrofa
miatt megsziint a kdbitdszer-ellenérzési hatésdgok miikédése. A hatdsdgoknak sziikség esetén
alkalmazniuk kell ezeket az irdnyelveket.

Egyéb

Mind a természeti csapasok, mind az ember okozta katasztrofak nyoman megnévekedhet az
ellendrzott anyagok iranti kereslet, de el6fordulhat, hogy egy ilyen katasztréfa miatt a
nemzeti kabitdszer-ellenGrzési hatdsagok mikodése megszinik, és a hatésagok nem tudnak
behozatali engedélyt kiadni az ellen6rzott gyogyszerekre. Az INCB 1994. évi jelentésében azt
ajanlotta, hogy vészhelyzetben az ellen6rzési kotelezettséget korlatozzak az exportald
orszagok hatdsagaira (15). Ezt az elvet az ENSZ Kabitdszer-bizottsaga és az Egészségiigyi
Vildgkozgydilés is tdmogatta (91, 92).

llyen katasztréfahelyzet esetén mas illetékes hatdsdgoknak tisztaban kell lennie azzal, hogy a
stirgésségi orvosi elldtdsban az ellenérzott gyogyszerek nemzetkézi rendelkezésre
bocsdtdsdrol szolo WHO-irdnyelvek alkalmazhaték (15). Ezek a mintairanyelvek segitséget
nyujtanak a nemzeti hatésagoknak az egyszer(sitett szabalyozasi eljardsokkal kapcsolatban.
Amennyiben kétség meril fel az ilyen eljarasok alkalmazhatdsaga tekintetében, célszer(i
tanacsért fordulni a Nemzetkozi Kabitészer-ellen6rzé Szervhez.

A vonatkozd nemzetkdzi jogi aktusok és elvek

A nemzetkozi kabitdszer-ellendrzési egyezmények altaldanos elve az, hogy az ellenérzott
gyogyszerek nélkiilozhetetlenek, és hogy azok elérhet6ségét megfelel6 rendelkezésekkel kell
biztositani. (Az egyezmények preambulumanak szovegével kapcsolatban lasd az 1.
iranyelvet.)

A 14. sz. Altalanos Eszrevétel 40. bekezdése kimondja: , A Részes Allamok kdzos és egyéni
feladata — az Egyesiilt Nemzetek Alapokmdnyaval, valamint az ENSZ Kozgy(ilése és az
Egészségligyi Vilagkozgyllés vonatkozd hatarozataival 6sszhangban —, hogy
vészhelyzetekben egylttm(ikddjenek a katasztréfa-elharitasban és a humanitarius
segitségnyujtasban.”

21. irdnyelv Azoknak a kormdnyoknak, amelyek ugy déntenek, hogy a nemzetkézi kabitészer-
ellenérzési egyezményekben nem szabdlyozott gydgyszereket is nemzeti ellenérzés ald helyeznek,
ezeket az irdnyelveket az emlitett, nemzeti ellenérzés ald vont gyogyszerekre is ugyanugy
alkalmazniuk kell.

A kormanyok olykor kényszert érezhetnek arra, hogy nemzetkozi szabdlyozds ala nem vont
gyogyszereket is nemzeti ellen6rzés ala vonjanak, ha a helytelen gyégyszerhasznalat és a
kozegészségligyi artalom sulyos kockazatat érzékelik. A nemzetkozi kabitdszer-ellenes
egyezmények értelmében a kormanyok jogosultak erre. Mégis, ahol ezek a déntések olyan
anyagokat érintenek, amelyek egyben gydgyszerek is — kiilondsen, ha alapvet6 gyégyszerek —
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, és ez jelent@s hatdssal lehet ezen anyagok gydgydszati és tudomanyos hasznalatra valé
elérhet6ségére és hozzaférhetbségére, a dontést csakis korlatok kdzott, megfontoltan
szabad meghozni.

Ha a kormdnyok valdban ugy dontenek, hogy mérlegelik a nemzeti jegyzékbe foglalast, csakis
az 0sszes érdekelt fél bevondasaval lefolytatott, gondos és atlathaté eljarast kovetben tegyék
ezt, amelynek sordn mérlegelik az intézkedés koltségeit és el6nyeit. Kiilondsen a
kovetkez6ket kell megvizsgalniuk:

e aveszélyes és kdros hasznalat kockazatanak bizonyitottsaga;

o akOzegészség és a tarsadalom veszélyeztetettségének mértéke;

e az anyag jelentGsége az egészségiigyi ellatas szempontjabdl;

e az anyag jegyzékbe vald felvételének hatdsa az elérhetGségre és a
hozzaférhetGségre.

Annak elddntése el6tt, hogy az anyagot fel kell-e venni a jegyzékbe vagy sem, a
kormanyoknak figyelembe kell vennilik az anyaggal kapcsolatos fligg&ség kialakuldsara
vonatkozdan a WHO kabitdszer-fligg6séggel foglalkozd szakértéi bizottsaga altal
megallapitott tudoményos értékelést, ha van ilyen.'

Ha egy kormany ugy dont, hogy a veszélyes és karos haszndlat, valamint a kozegészség és a
tarsadalom veszélyeztetettsége egyardnt olyan jelent6s, hogy a nemzeti jegyzékbe vald
felvétel helyénvald, akkor ki kell dolgoznia és végre kell hajtania egy cselekvési tervet olyan
irdnyelvekkel, amelyek képesek biztositani, hogy az anyag gydgyaszati és tudomadanyos célu
elérhet6sége és hozzaférhetfsége nem szakad meg a jegyzékbe vald felvétel utdn, illetéleg
az hosszabb tdvon sem érinti hatrdnyosan az elérhetGséget és a hozzaférhet6séget.

A fenti ajanldsok kiilonosen fontosak tekintetbe véve azt, hogy példaul a ketamin és a
tramadol nemzeti jegyzékbe valo felvétele szdmos orszdgban csdkkentette e gydgyszerek
elérhet6ségét és hozzaférhetbségét. A ketamin forrasszegény kérnyezetben alapveté
gyogyszer az anesztézidban, és gyakran az egyetlen mitéti érzéstelenits szer. A tramadol
enyhe opioid szer, amelyet sok orszagban a kdzepes mérték(i fajdalom kezelésére
hasznalnak, és amelyet a WHO kébitészer-fliggdséggel foglalkozé szakértGi bizottsaganak 34.
Ulése 2006-ban felllvizsgalt. A bizottsag , gy vélte, hogy hasznalatanak — terdpids haszna
miatt a kozelmultban bekovetkezett — jelentésebb ndvekedése ellenére a tramadol tovabbra
is alacsony visszaélési szintet mutat. Ezért a bizottsag megallapitotta, hogy nincs olyan
bizonyiték, ami kritikai fellilvizsgalatot indokolna." A nemzeti jegyzékbe vald felvételt
kovetben arrdl szamoltak be, hogy ezek a gydgyszerek nem elérhet6k, ami sulyos
kovetkezményekkel jar a betegekre nézve (93, 94).

A vonatkozd nemzetkdzi jogi aktusok és elvek
A Gazdasagi, Szocialis és Kulturalis Jogok Nemzetkozi Egyezségokmanya 12. cikkének (2)
bekezdése és az ahhoz tartozé 14. sz. Altalanos Eszrevétel (lasd 2. irdnyelv).

: A kabitdszer-fliggbséggel foglalkozo szakértdi bizottsaggal kapcsolatos teljes dokumentaciét lasd a kdvetkezé

weboldalon:http://www.who.int/medicines/areas/quality safety/ECDD/en (megtekintés ideje: 2011. januar 9.).
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ORSZAGERTEKELO ELLENORZOLISTA"

A kormanyok és mas érdekelt csoportok, ideértve az egészségiigyi szakembereket, Gtmutatoként
haszndlhatjak az aldbbi ellen6rz6 kérdéseket a nemzeti kabitdszer-politikaik, valamint orszagukban
az irdnyelvek betartasanak elemzése sordn. Orszagos szinten kllénleges munkacsoportot bizhatnak
meg a feladat elvégzésével. Felhivjuk a figyelmet, hogy tovabbi kérdések tisztazasara is sziikség lehet
a listdban szerepl6 ellenérzé kérdések megvalaszoldsa el6tt.

A 67 kérdés szamozasa megfelel az irdnyelvek szdmozdsanak. Egyes esetekben egy kérdés tobb
iranyelvre is utalhat; ilyenkor a kérdés szama a kérdés szempontjabdl legfontosabb iranyelvre utal.
Az ellenérzélistaban minden kérdés mellett egy jel6lés taldlhatd, amely az adott kérdés jellegére utal
(J=jogi kérdés: 11 db; P=politikai kérdés: 53 db; J/P=jogi és politikai jelleg(i kérdés: 3 db). Ez
pontosabba teheti az értékelést olyan csoportmunka esetében, ahol a feladatokat politikai és jogi
alcsoportra bontva kivanjak végezni.

A legtdbb kérdés esetében az ellen6rzott gydgyszerek megfelel6 hozzaférhet6ségének és
elérhet6ségének biztositasa szempontjabdl legkedvez6bb vdlasz félkdvérrel van szedve. Ennélfogva
minden olyan kérdés, ahol nem a félkovérrel szedett valaszt jelolik meg, lehetGséget nyljt arra, hogy
dolgozzanak az elGrelépésen. Ha szisztematikusan dolgoznak ezeken a kérdéseken, az orszag
fokozatosan javitani tudja az ellen6rzott gyogyszerek hozzaférhetGségét és elérhetGségét. A
szisztematikus megkozelités szerint egy kés6ébbi id6pontban is ki kell tolteni az ,,Orszagértékel6
ellenérzélista” c. dokumentumot.

Szam (a Jogi (J) Kérdés Intézkedést
vonatkozé vagy igényel?
iranyelvre politikai (kérijlik,
utal) (P) kérdés jelélje meg,
haigen)

A kabitdszer-ellendrzési jogszabalyok és politika tartalma

1 1/P Van-e olyan rendelkezés a jogszabdalyokban vagy a
hivatalos nemzeti szakpolitikai dokumentumokban,
hogy az ellen6rzott gyogyszerek feltétlendil
sziikségesek a gydgyaszati és gydgyszerészeti
ellatasban?

O havan, kérjiik, sorolja fel:
O nincs
O nemismert

2 P Létezik-e olyan jogszabalyi rendelkezés, amely
megallapitja a kormany kotelezettségét az alabbiak
megfelels biztositasara?

m A Word formatumu valtozat a mellékelt CD-ROM-on talalhaté.
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- ellendrzott gydgyszerek gydgydszati és tudomanyos
célokra vald elérhetGsége, beleértve a fajdalom és a
szenvedés csillapitasat;

O haigen, kérjiik, sorolja fel:

O nem

O nemismert

- a kabitészer-fliggGség megelSzése és kezelése;

O haigen, kérjiik, sorolja fel:
O nem
O nemismert

A kormany létrehozott-e nemzeti hatésagot az
ellen6rzott gydgyszerek gydgydszati és tudomanyos
célu megfeleld elérhetdségének biztositasara iranyuld
kotelezettség végrehajtasdra, beleértve az
engedélyezést, a becslést és a statisztikdk készitését?

O haigen, kérjik, sorolja fel a hatésago(ka)t:
O nem
O nemismert

a) Létezik-e mechanizmus (mint pl. rendszeres llések)
a kormanyzati szervek kozo6tt a kabitdszer-ellenGrzési
politikdk 6sszehangolasara és az alsébb szintd
szakpolitikak egyeztetésére?

O haigen, kérjiik, ismertesse a mechanizmust:
milyen gyakran tartjak az iiléseket? évente
.... alkalommal

O nem

O nemismert

b) Bevonjak-e a mechanizmusba az alabbi feladatok

ellatasaért felelds hatdsagokat?

- kdbitészer-ellenérzési jogszabalyok:

O haigen, kérjiik, sorolja fel a hatésagokat:
O nem
O nemismert

- a kabitészerek eltéritése elleni politikak:

O haigen, kérjiik, sorolja fel a hatosagokat:
O nem
O nemismert



- egészségligyi politikdk (gyogyszerészeti, a rak-, illetve
a HIV-betegséggel kapcsolatos politikak stb.):

O haigen, kérjiik, sorolja fel a hatosagokat:
O nem

. O
O nemismert
- vambhivatal:
O haigen, kérjiik, sorolja fel a hatosagokat:
O nem
. O
O nemismert
- rendérség:
O haigen, kérjiik, sorolja fel a hat6sagokat:
O nem
. O
O nemismert
- biréi kar:
O haigen, kérjiik, sorolja fel a hatésagokat:
O nem
. O
O nemismert
¢) A mechanizmus célja kiterjed-e az alabbiakra?
- az ellen6rzott gyogyszerek gydgydaszati célokra
torténd elérhetGségének és hozzaférhet6ségének
elémozditasa:
O igen
O nem
. O
O nemismert
- a kabitészerrel valé visszaélés és a kabitészer-
fligg6ség megelGzése:
O igen
O nem
, O
O nemismert
- az eltérités megel6zése:
O igen
O nem
O

O nemismert
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a) Létezik-e egylttm(ikodési mechanizmus a kormany
és az egészségligyi szakemberek kdzott az ellen6rzott
gyogyszerek gydgyaszati és tudomanyos célokra vald
elérhet6ségének és hozzaférhetbségének biztositasara,
beleértve a fajdalomcsillapitast, az opioidfligg6ség és
mas betegségek kezelését, valamint a visszaélés, a
fliggbség és az eltérités megelGzését?

O haigen, kérjiik, ismertesse a mechanizmust:
O nem
O nemismert

b) Az egylittmiikodésben részt vesznek-e az alabbi
feladatok ellatasaért felel6s hatésagok?

- kdbitészer-ellenérzési jogszabalyok:

O haigen, kérjiik, sorolja fel a hatésagokat:
O nem
O nemismert

- a kabitdszerek eltéritése elleni politikak:

O haigen, kérjiik, sorolja fel a hatosagokat:
O nem
O nemismert

- egészségigyi politikak (gydgyszerészeti, a rak-, illetve
a HIV-betegséggel kapcsolatos politikak stb.):

O haigen, kérjiik, sorolja fel a hatosagokat:
O nem
O nemismert

- vamhivatal:

O haigen, kérjiik, sorolja fel a hatosagokat:
O nem
O nemismert

- rendérség:

O haigen, kérjiik, sorolja fel a hatésagokat:
O nem
O nemismert

- birdi kar:

O haigen, kérjiik, sorolja fel a hatosagokat:
O nem
O nemismert



- orvosi testiletek:

O haigen, kérjik, sorolja fel:
O nem
O nemismert

- egészségligyi szakemberek képvisel6i:

O haigen, kérjik, sorolja fel a szervezeteket:
O nem
O nemismert

- betegek képviselGi:

O haigen, kérjiik, sorolja fel a szervezeteket:
O nem
O nemismert

- egészségbiztositdk képviseldi:

O haigen, kérjiik, sorolja fel a szervezeteket:
O nem
O nemismert

c) Az egylittmUkodés célja kiterjed-e az alabbiakra:

- az ellen6rzott gyogyszerek gydgydszati célokra
torténd elérhetGségének és hozzaférhet6ségének
el6mozditasa:

O igen
O nem
O nemismert

- a kabitdoszerrel valé visszaélés és a kabitdszer-
fliggGség megelbzése:

O igen
O nem
O nemismert

- az eltérités megelGzése:

O igen
O nem
O nemismert

d) Az egylittm(ikodés kiterjed-e a kovetkez6
szempontokra:



54

- segitségnyujtas az ellenbrzott gydgyszerek iranti
igények értékelésében és jelentéstétel a hozzaférés
mértékérdl:

O igen
O nem
O nemismert

- tanacsadas az ellendrzott gyodgyszerek ésszeri
hasznalatanak el6segitésével kapcsolatban:

O igen
O nem
O nemismert

- a bevalt gyakorlatok alkalmazasa, a nemzeti kezelési
irdnyelvek kidolgozdsa és a nemzetkozi kezelési
irdnyelvek végrehajtdsa:

O igen
O nem
O nemismert

- tandcsadas az ellendrzott gydgyszerekhez vald
hozzaférés el6tt all6, tulzottan korlatozd akadalyok
elharitasaval kapcsolatban:

O igen

O nem

O nemismert
- tanacsadas a kabitdszerrel vald visszaélés és a
kabitészer-fligg6ség megelSzésének és ellendrzésének
javitasaval kapcsolatban, anélkiil hogy Ujabb

akaddlyokat allitananak a hozzaférhetGség és az
elérhetGség elé:

O igen
O nem
O nemismert

A kormany megfeleléen rendelkezett-e arrdl, hogy
oktatdsban kell részesiteni a kormanytisztviselSket és
mindazokat, akiknek munkajahoz sziikséges a
kabitészerekkel vald visszaéléssel és ennek
megel6zésével kapcsolatos problémak ismerete,



beleértve az egészségligyi politikakkal vald
Osszefliggéseket és az ellen6rzott gydgyszerekkel vald
indokolt kezelést?

O haigen, kérjiik, ismertesse a mechanizmust:
O nem
O nemismert

Szakpolitika-tervezés az elérhetdség és a hozzaférhetGség érdekében
Nemzeti gydgyszer-politikai terv:

7 P al) Van-e olyan jovahagyott nemzeti gyogyszer-
politikai terv, amely magdban foglalja az ellenérzott
gyogyszerek valamennyi gyégydszati és tudomanyos
célra torténd elérhetGségét és hozzaférhetGségét?

O havan, kérjiik, adja meg:

legutobb mikor frissitették a tervet?
O nincs
O nemismert

7 P a2) A nemzeti gyogyszer-politikai terv (vagy barmely
kormanyzati politika) rendelkezik-e az Alapvetd
gyogyszerek jegyzékérdl, amelyet a WHO Alapveté
gyogyszerek mintajegyzéke, illetve a WHO Alapveté
gyermekgydgyszerek mintajegyzéke alapjan
készitettek?

O haigen, kérjiik, ismertesse:
O nem
O nemismert

7 P a3) Az Alapvet6 gyogyszerek jegyzéke az 0sszes olyan
gyogyszert tartalmazza-e, amely jelenleg szerepel a
WHO Alapvet6 gyégyszerek mintajegyzékében, illetve
a WHO Alapvet6 gyermekgydgyszerek
mintajegyzékében, illetve egyenértéki az ezekben
szerepl6 ellen6rzott gyégyszerekkel?

O igen
O hanem, kérjuk, sorolja fel a hianyzé
gyogyszereket:

O nemismert

7 P ad) A nemzeti gyogyszer-politikai terv (vagy barmely
kormanyzati politika) rendelkezik-e olyan politikakral,
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7 (P-a1l.
ésal2.
iranyelvre
is
vonatkozik)

amelyek targya az ellen6rzott gydgyszerek ésszer(i
hasznalata a lakossag korében, beleértve azt is, hogy a
betegeket és csaladjaikat tajékoztatni kell a fajdalom
kezelésérdl és a fligglség kezelésérdl?

O haigen, kérjiik, adja meg a rendelkezést:
O nem
O nemismert

a5) A nemzeti gydgyszer-politikai terv (vagy barmely
kormanyzati politika) rendelkezik-e az érintett
gyogyszerek elérhet6ségérél a megfelel ellatasi
szinteken, beleértve az er6s opioid fajdalomcsillapitdk
elérhet6ségét az dsszes szinten, valamint az 0sszes
érintett gydgyszerkészitmény felirasara vald
jogosultsagot?

O haigen, kérjiik, adja meg a rendelkezést:
O nem
O nemismert

a6) A nemzeti gydgyszer-politikai terv (vagy barmely
kormanyzati politika) megfeleléen rendelkezik-e arrdl,
hogy a mas okbdl kérhazba kerilt betegek
folytathatjak az ellen6rzott gydgyszerekkel vald
kezelést?

O haigen, kérjiik, adja meg a rendelkezést:
O nem
O nemismert

a7) A nemzeti gyégyszer-politikai terv (vagy barmely
kormanyzati politika) megfelel6en rendelkezik-e arrdl,
hogy az ellen6rzott gydgyszerekkel kezelt személyek
kezelése akkor is folytatddjon, ha letartéztatjak 6ket
vagy bortonbe kertilnek, tekintet nélkiil arra, hogy a
gyogyszert fajdalomcsillapitasra, illetve fliggbség vagy
mas betegség kezelésére kapjak?

O haigen, kérjiik, adja meg a rendelkezést:
O nem
O nemismert

Egyes betegségekre vonatkozo politikai tervek:

- Rdk:
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b1) Van-e jovahagyott atfogd nemzeti rakellenes
program, amely magaban foglalja az erés opioid
fajdalomcsillapitok hozzaférhetGségét és elérhetGségét
a kozepes vagy sulyos fajdalom kezelésére, valamint az
olyan szolgalatok részére, mint a hospice és a palliativ



- HIV/AIDS:

ellatds, ahol a betegek ilyen kezelést kaphatnak?

O havan, kérjiik, adja meg:

legutébb mikor frissitették a tervet?
O nincs
O nemismert

b2) Ellenérizték-e, hogy a politikai tervben nem
szerepel-e olyan rendelkezés, amely jogokat biztosit
egy adott betegcsoport szamara, ugyanakkor gy
értelmezhetd, hogy ezeket a jogokat mas
betegcsoportoktél megtagadja?

O igen
O nem
O nemismert

b3) Elegendd erdGforras all-e rendelkezésre a politika
végrehajtdsara?

O haigen, kérjik, adja meg a kéltségvetés
Osszegét:

O nem

O nemismert

c1) Van-e olyan jovdhagyott nemzeti HIV/AIDS politikai
program, amely:

- magdban foglalja a kdzepes vagy sulyos fajdalom
kezelését az erGs opioid fajdalomcsillapitok
elérhet6ségén és hozzaférhetGségén, valamint olyan
szolgalatokon keresztiil, mint a hospice és a palliativ
ellatds, ahol a betegek ilyen kezelést kaphatnak?

O havan, kérjiik, ismertesse:
O nincs
O nemismert

- magdban foglalja a HIV-fert6zés terjedésének
megel6zését opioid-agonista terapia elérhet6ségén és
hozzaférhetGségén, valamint olyan kezel6kdzpontokon
keresztiil, ahol az opioidfligg6ségben szenvedd
betegek ilyen kezelést kaphatnak?

O havan, kérjiik, adja meg:

legutébb mikor frissitették a tervet?
O nincs
O nemismert
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- Opioidfiiggbség:

7
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c2) Ellenérizték-e, hogy a politikai tervben nem
szerepel-e olyan rendelkezés, amely jogokat biztosit
egy adott betegcsoport szamara, ugyanakkor ugy
értelmezhet6, hogy ezeket a jogokat mas
betegcsoportoktél megtagadja?

O igen
O nem
O nemismert

c3) Elegend6 erdforras all-e rendelkezésre a politika
végrehajtasara?

O haigen, kérjiik, adja meg a kéltségvetés
Osszegét:

O nem

O nemismert

d1) Van-e az opioidfligg6séggel kapcsolatos olyan
jovahagyott nemzeti mentalis egészségvédelmi
program, amely magaban foglalja a kabitészer-
hasznalat és a fligg6ség kialakulasanak megel6zését, a
kabitoszer-fligg6ség kezelését az opioid-agonista
terapia elérhet6ségén és hozzaférhetGségén, illetve
olyan kezel6kozpontokon keresztiil, ahol az
opioidfiiggd betegek ilyen kezelést kaphatnak?

O havan, kérjiik, adja meg:

mikor frissitették legutobb a tervet?
O nincs
O nemismert

d2) Ellenérizték-e, hogy a politikai tervben nem
szerepel-e olyan rendelkezés, amely jogokat biztosit
egy adott betegcsoport szamara, ugyanakkor tgy
értelmezhetd, hogy ezeket a jogokat mads
betegcsoportoktél megtagadja?

O igen
O nem
O nemismert

d3) Az opioidfiiggéséggel kapcsolatos mentalis
egészségvédelmi program megfelel6en rendelkezik-e
arrél, hogy az ellen6rzott gyogyszerekkel kezelt
személyek kezelése akkor is folytatddjon, ha
letartdztatjak Gket vagy bortonbe kerilnek, tekintet
nélkil arra, hogy a gyogyszert fajdalomcsillapitasra,
illetve fligg6ség vagy mds betegség kezelésére kapjak?



O haigen, kérjiik, adja meg a rendelkezést:
O nem
O nemismert

7 P d4) Az opioidfligg6séggel kapcsolatos mentdlis
egészségvédelmi program megfelel6en rendelkezik-e
arrél, hogy a bortonokben mikodjenek az
opioidfiigglség kezelésére irdnyuld programok?

O haigen, kérjiik, adja meg a rendelkezést:
O nem
O nemismert

7 P d5) Elegendé erGforras all-e rendelkezésre a politika
végrehajtdsara?

O haigen, kérjik, adja meg a kéltségvetés
Osszegét:

O nem

O nemismert

- Pszichidtriai és neuroldgiai zavarok:

7 P el) Van-e az egyéb pszichiatriai és neuroldgiai
zavarokra vonatkozé olyan jévahagyott nemzeti
mentdlis egészségvédelmi program, amely kiterjed a
nyugtatdszerek, altatdszerek és antiepileptikumok
elérhetGségére és hozzaférhetbségére?

O havan, kérjiik, adja meg:

legutébb mikor frissitették a tervet?
O nincs
O nemismert

7 P e2) Ellenérizték-e, hogy a politikai tervben nem
szerepel-e olyan rendelkezés, amely jogokat biztosit
egy adott betegcsoport szamara, ugyanakkor tugy
értelmezhet6, hogy ezeket a jogokat mas
betegcsoportoktél megtagadja?

O igen
O nem
O nemismert

7 P e3) Elegendd eréforras all-e rendelkezésre a politika
végrehajtdsara?

O haigen, kérjiik, adja meg a kéltségvetés
Osszegét:

O nem

O nemismert

59



- Anyai egészség:

7 P f1) Van-e olyan jévahagyott nemzeti anyai
egészségvédelmi program, amely kiterjed az oxitocin
(nem ellen&rzott) és/vagy ergometrin és efedrin
elérhetGségére és hozzaférhetbségére a slirgdsségi
szlilészeti ellatasban?

O havan, kérjiik, adja meg:

legutobb mikor frissitették a tervet?
O nincs
O nemismert

7 P f2) Ellenérizték-e, hogy a politikai tervben nem
szerepel-e olyan rendelkezés, amely jogokat biztosit
egy adott betegcsoport szamara, ugyanakkor ugy
értelmezhetd, hogy ezeket a jogokat mas
betegcsoportoktdl megtagadja?

O igen
O nem
O nemismert

7 P f3) Elegendd eré6forras all-e rendelkezésre a politika
végrehajtasara?

O haigen, kérjik, adja meg a kéltségvetés
Osszegét:
O nem
O nemismert
8 P a) Ellenérizték-e, hogy a nemzeti gydgyszer-politikai

terv és az egyes betegségekre vonatkozd nemzeti
politikai tervek:
- figyelembe veszik-e a nemek kdzotti egyenlGséget, és
kulturdlis szempontbdl megfelel6k-e:

O igen
O nem
O nemismert

- egyenl6 hozzaférést és elérhetbséget tesznek-e
lehet6vé, és nem megkilonboztetbek, illetve nem
eredményeznek akaratlan hatranyos
megkillonboztetést az aldbbi betegcsoportokkal
szemben:

nék:

O igen
O nem
O nemismert
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gyermekek:

igen
nem
nem ismert

id6sek:

igen
nem
nem ismert

alacsony jovedelmdek:
igen
nem
nem ismert

etnikai kisebbségek:
igen
nem
nem ismert

fogvatartottak:
igen
nem
nem ismert

fajdalommal kezelt betegek, akik kordbban
kabitdszer-hasznalodk voltak:

igen

nem

nem ismert

HIV-fert6zottek:
igen
nem
nem ismert
szexiparban dolgozék:
igen
nem
nem ismert
férfiakkal nemi életet él6 férfiak:
igen

nem
nem ismert
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intravénas kabitoszer-hasznaldk:

O igen
O nem
O nemismert

b) Az opioidfligg6ségben szenvedd betegek masokkal
egyenlé mértékben hozzaférnek-e a kezeléshez,
fliggetlenil a kovetkez6kt6l:

- életkor:
O igen
O nem

O nemismert

- nem:
O igen
O nem

O nemismert
- esetleges HIV-fert6zottség:

O igen
O nem
O nemismert

- kabitoszer-hasznalat idGtartama:

O igen
O nem
O nemismert

- absztinenciara tett korabbi kisérletek, illetve
sikertelen kezelési probalkozasok:

O igen
O nem
O nemismert

- pszichiatriai allapot:
O igen

O nem
O nemismert



c) A varandds és a szoptatd n6k mas betegekkel
egyenld mértékben hozzaférnek-e az opioidfligglség
kezeléséhez?

O igen
O nem
O nemismert

a) A kormany folytatott-e vizsgalatot annak
megallapitasara, hogy a nemzeti és az alacsonyabb
szint(i jogszabdlyokban el6fordulnak-e olyan
rendelkezések, amelyek szigoribbak a nemzetkozi
kabitészer-ellenbrzési egyezményekben elGirnaknal?

O haigen, kérjiik, jelolje meg, mely
torvényeket vagy rendeletek ellendriztek, és
milyen vonatkozé térvényeket és
rendeleteket kell még ellendrizni:

O nem

O nemismert

b) Ha vannak ilyen rendelkezések, ezek sziikségesek

vagy kivdnatosak-e a kbzegészségligy vagy jolét

védelme szempontjabdl, és hozzajarulnak-e a

kozegészség javitdsdhoz (aminek részét képezi az

ellendrzott gyodgyszerek ésszer(i gydgyaszati
hasznalatra vald elérhetGsége és hozzaférhet6sége,
valamint a kabitdszerrel valé visszaélés, az eltérités és

a fligg6ség megelGzése)?

O haigen, kérjiik, adja meg az egyes
rendelkezések eredményét:

O nem

O nemismert
c) Ha olyan rendelkezéseket talaltak, amelyek a
kozegészségligy és a jolét védelméhez nem
szlikségesek vagy kivanatosak, és nem jarulnak hozza a
kozegészség javitasahoz, ezeket torolték-e, vagy
felvaltottak-e hasonlé szint(i megel6zést biztositd
rendelkezésekkel anélkiil, hogy azok akadalyt
jelentenének az ésszer( gydgyaszati hasznalat
szamara?

O haigen, kérjik, adja meg a rendelkezést:
O nem
O nemismert
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(J—a11.
iranyelvre
is
vonatkozik)

d) Jeldlje meg, ha a jogszabalyok vagy politikdk a
kabitdszer-ellenérzési egyezményekben elSirtnal
szigorubb rendelkezéseket tartalmaznak az alabbi
tertileteken, amennyiben ezek a rendelkezések
gatoljak az ésszer( gydgydszati hasznalatra torténd
felirdst, kiadast és forgalmazast:

- az id6tartam, amelyre az ellen6rzott gyégyszerek
felirhatdk, korlatozottabb-e a tobbi gyégyszer
esetében érvényes id6tartamnal?

O haigen, kérjuk, adja meg a maximalis
idétartamot és az eltérést a tobbi
gyogyszerhez képest:

O nem

O nemismert

- az ellen6rzott gydgyszerekre vonatkozo vények
érvényességi ideje korlatozottabb-e a tobbi
gyogyszerre vonatkozo vények érvényességi idejénél?

O haigen, kérjuk, adja meg a maximalis
érvényességi idGt és az eltérést a tébbi
gyogyszerhez képest:

O nem

O nemismert

- az orvos meghatarozhatja-e a megfelel6 gyogyszeres

kezelést (a gydgyszer, a gyogyszerforma, a

hataser&sség, az adagolas és az id6tartam

megvalasztasa) az egyes betegek egyéni sziikségletei és

a szakszerl tudomanyos gyégydszati iranymutatas

alapjan?

O igen
O hanem, kérjlk, adja meg a korlatozasokat, és
az eltérést a tobbi gydgyszerhez képest:

O nemismert
- van-e olyan korlatozas, amely az erGs opioidok
kdzepes vagy sulyos mértékd fajdalom kezelésére
torténd hasznalatat egy vagy tobb konkrét betegségre
(pl. rdkbetegséggel jaro fajdalom) korlatozza, mig a
mas okbdl fennalld kdzepes vagy sulyos mértéki
fajdalomra ez nem vonatkozik?

O havan, kérjiik, ismertesse a korlatozasokat:
O nincs
O nemismert



- a betegnek engedéllyel kell-e rendelkeznie ahhoz,
hogy jogosultta valjon ellen6rzott gydgyszerre
vonatkozo vény atvételére?

O igen
O nem
O nemismert

- az ellen6rzott gydgyszerek felirhatdk-e a szokasos egy
példanyos vényre?

O igen

O nem; kérjuk, fejtse ki, mi sziikséges ehhez, és
mennyibe kerl:

O nemismert

- |étezik-e betegnyilvantartas az opioidfligg6ség miatt
opioidokkal kezelt betegekrél?

O igen
ha igen, kérjuk, ismertesse, ha ez példaul
olyan kovetkezményekkel jar, hogy a beteg
nem kap jogositvanyt, nem veszik fel allami
alkalmazasba, nem jut lakdshoz, vagy nem
gyakorolhatja szilGi felugyeleti jogat, azaz ami
miatt el6fordulhat, hogy a betegek kérnek
kezelést;
ha igen, kérjlik, adja meg, hogy mennyi ideig
taroljak az adatokat a nyilvantartasban;
ha igen, kérjik, jeldlje meg, hogy milyen
biztositékok szavatoljak, hogy a beteg
magdanélethez vald joga nem sériil
O nem
O nemismert
- az altalanos vényfelirdsi jogosultsaggal rendelkezé
egészséglgyi dolgozdk szakmai feladataik teljesitése
soran tovabbi engedély nélkiil jogosultak-e ellenérzott
gyogyszerek felirdsara?

O igen
O nem
O nemismert

- az altalanos gydgyszerkiadasi jogosultsaggal
rendelkez6 gydgyszerészek szakmai feladataik
teljesitése soran tovabbi engedély nélkil jogosultak-e
ellendrzott gydgyszerek kiaddsara?

O igen
O nem
O nemismert
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10

- engedélyezett-e az ellenérzott gydgyszerekkel vald
kezeléssel és e gydgyszerek hasznalatdval kapcsolatos
tdjékoztatads, és a tdjékoztatast nyujtd személyeknek
nem kell-e tartaniuk bintet6eljarastol?

O igen
O nem
O nemismert

a) El6fordul-e olyan széhaszndlat a jogszabalyokban,
amely lehet6vé teszi az ellenérzott gydgyszerek
gyogyaszati hasznalata és a kabitdszer-hasznalat
Osszekeverését?

O igen
O nem
O nemismert

b) A ,visszaélés” (,helytelen gyégyszerhasznalat”)
fogalmdnak meghatarozdsa kizarja-e az ellenérzott
gyobgyszerek hosszu tavu, az elfogadott orvosi
gyakorlatnak megfelel6 gydgyaszati haszndlatat, és
egyértelmu-e, hogy az ellenérzott anyagok — hosszu
vagy egyéb tavu, gyégyszer-mellékhatasokkal jaro
(beleértve a ,kabitdszer-fliggGséget”) vagy ilyen hatast
ki nem valté — gydgyaszati haszndlata nem , kabitészer-
hasznalat”?

O igen
O nem
O nemismert

c) A ,fugg6ség” fogalmanak meghatarozasa
tartalmazza-e az erd@s vagyat vagy késztetést a
kabitdszer bevételére, és a fogalommeghatarozasbdl
egyértelmuen kitlinik-e, hogy a hozzdszokasi vagy
elvondsi tiinetegytttes puszta megjelenése nem
indokolja ezt a diagndzist?

O igen

O nem

O nemismert

d) A jogszabdlyok tartalmaznak-e megbélyegz6
fogalmakat az ellenérzott gydgyszerekkel
kapcsolatban, mint példaul a ,,narkotikumok” és a
»pszichotrop kabitdszerek” jogi fogalmanak hasznalata



10 J

Egészségligyi szakemberek

11/12 J
12 J
13 P

a gyogyszerekre vonatkozdan, e fogalmaknak a
nemzetkozi kabitdszer-ellendrzési egyezményekhez
kapcsolédé jogi jelentéstartalman tal?

O igen
O nem
O nemismert

e) A jogszabalyok tisztelettel sz6lnak-e a betegekrdl, és
tartézkodnak-e az olyan megbélyegz6 fogalmak
hasznalatatdl, mint pl. a fliggéségben szenved§
betegekre vonatkozo ,fligg6” megjeldlés?

O igen
O nem
O nemismert

a) Az egészségligyi szakembereknek nem kell-e
tartaniuk attdl, hogy a kabitdszer-ellen6rzési elGirdsok
kisebb vagy nem szandékolt megsértése miatt
vizsgalatot vagy bilintetGeljardst inditanak, illetve
aranytalan biintetést szabnak ki veliik szemben?

O igen (nem kell tartaniuk ilyesmitél)
O nem, tartaniuk kell ett6l; kérjuk, fejtse ki:
O nemismert

b) A gydgyszerészek jogosultak-e kijavitani a vények
technikai hibait, és vészhelyzetekben kis mennyiség(i
ellendrzott gydgyszert kiadni?

O igen
O nem
O nemismert

a) Létezik-e olyan kormanyzati politika, amely
szorgalmazza, hogy az egészségligyi, gyogyszerészeti és
apoldképzb iskolakban tanitsak az ellenérzott
gyogyszerek gydgyaszati alkalmazasat, beleértve az
opioid fajdalomcsillapiték hasznalatat és a
fajdalomcsillapitast?

O haigen, kérjlik, részletezze:

O nem

O nemismert
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b) Végrehajtjak-e az egész orszagban a WHO kezelési
iranyelveit, illetve az egyéb olyan, kutatasi
eredményeken alapulé nemzetkdzi vagy nemzeti
iranyelveket, amelyek az ellen6rzott gydgyszerekkel
vald kezelést igényl6 betegségekre vonatkoznak,
beleértve a kovetkezbket:

- fajdalomcsillapitas:

O haigen, kérjlik, ismertesse:
O nem
O nemismert

- opioidfliggbség kezelése:

O haigen, kérjiik, ismertesse:
O nem
O nemismert

- HIV/AIDS megel&zése:

O haigen, kérjik, ismertesse:
O nem
O nemismert

- pszichidtriai és neuroldgiai zavarok, kilénésen a
nyugtatdszerek, altatdszerek és antiepileptikumok
hasznalataval 6sszefliggésben:

O haigen, kérjik, ismertesse:

O nem

O nemismert

- anyai egészség:

O haigen, kérjlik, ismertesse:
O nem
O nemismert

Ha az orszag az ellen6rzott gydgyszerek jobb
hozzaférése és elérhet6sége iranydba halad, vannak-e
orvosoknak, gyogyszerészeknek és dpoldknak
szervezett tanfolyamok orszagszerte, ahol e
gyogyszerek ésszerl haszndlatat oktatjak?

O igen
O nincs
O nemismert



Becslések és statisztikak

15 P
15 P
15 P
15 P
16 P

a) Van-e a kormanynak mddszere az ellen6rzott
anyagok irdnti gyégyaszati és tudomanyos szikséglet
redlis becslésére?

O havan, kérjiik, ismertesse:
O nincs
O nemismert

b) Beépitenek-e ebbe a mddszerbe bizonyos
tobbletmennyiséget annak érdekében, hogy
minimalizaljdk az esélyt, hogy a becslések az év vége
felé elégtelennek bizonyulnak?

O igen
O nem
O nemismert

¢) A kormany megvizsgalta-e kritikusan ezt a mddszert,
és megindokolta-e a WHO és az INCB altal ajanlott
mddszerekkel szemben?"

O igen
O nem
O nemismert

A kormany hozott-e létre megfelel6 rendszert az
ellenérzott gydgyszerek irdnti igénnyel kapcsolatos, az
érintett létesitményektdl torténd informaciogydjtésre
vonatkozdan?

O haigen, kérjiik, ismertesse:
O nem
O nemismert

a) A kormany id6ben benydjtja-e a kabitdszerek és
egyes prekurzorok irdnti igényre vonatkozd, kévetkezé
évi becsléseket az INCB-hez?

O haigen, kérjiik, adja meg a legutébbi becslés
benyujtasanak id6pontjat:

O nem

O nemismert

A WHO/INCB becslésekrél sz616 kézikonyve e dokumentum kozzétételének idGpontjdban elSkészités alatt all.
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b) A kormdny legaldbb haromévente benyujt-e becslést
(egyszerusitett becslést) az INCB-hez a pszichotrop
anyagok irdnti igényrdél?

O haigen, kérjiik, adja meg a legutdbbi becslés
benyujtasanak id6pontjat:

O nem

O nemismert

c¢) Ha ugy tinik, hogy a kabitdszerek (elsGsorban opioid
fajdalomcsillapiték és a fliggbség kezelésére hasznalt
tartés hatasu opioid-agonistak) iranti gyogyaszati igény
meghaladja az INCB altal jévdhagyott becsilt
mennyiséget, a kormdanypolitika részét képezi-e
kiegészité becslés benyujtasa az INCB-hez?

O igen
O nem
O nemismert

A kormany id6ben benyujtja-e az INCB-hez a
kabitdszerekre és a pszichotrop anyagokra
vonatkozdan elGirt negyedéves és éves statisztikai
jelentéseket?

O haigen, kérjiik, adja meg az elmult évi
jelentések benyujtasanak idépontjait:

O nem

O nemismert

Beszerzés (lasd még a 7. irdnyelvhez tartozé kérdéseket)
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a) A kormany megfelelS rendszert hozott-e létre,
amely a forgalmazasi csatornakkal egylttm(ikodve
biztositja, hogy az ellenérzott gydgyszerek beszerzése,
gyartdsa és forgalmazdsa idGben torténjen, azaz ne
forduljon el6 készlethidny, és hogy ezek a gydgyszerek
mindig elérhet6k legyenek a betegek szamara, amikor
szlikséges?

O igen
O nem
O nemismert

b) Megfelel6-e azon gydgyszertarak és/vagy
gyogyszerkiadd helyek foldrajzi eloszlasa az orszaghan
—nem korlatozddik-e kizdrdlag a kérhazi
gyogyszertarakra —, ahol a betegek és csaladtagjaik
beszerezhetik az ellenérzott gydgyszereket anélkiil,
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19

20

Egyéb

21

J/P

hogy jelentés mennyiség( id6t és pénzt kellene
raforditaniuk az odautazasra?

O igen
O nem
O nemismert

a) A kormany elGsegiti-e az ellendrzott gydgyszerek
megfizethetd dron valo elérhet6ségét?

O haigen, kérjiik, adja meg, milyen médon:
O nem
O nemismert

b) Kell-e kiilon dijat fizetni az ellenérzés ald nem vont
gyobgyszerek tekintetében eldirt engedélyeken feliil az
ellen6rzott gydgyszerek forgalomba hozatalara,
beszerzésére, gyartdsara és forgalmazasara vonatkozd
engedélyekért?

O haigen, kérjik, adja meg, milyen engedélyek
és dijak ezek:

O nem

O nemismert

A kiviteli engedélyek kiadasaért felel&s kabitdszer-
ellendrzési hatdsagok ismerik-e a siirgdsségi orvosi
ellatasban az ellenérzétt gydgyszerek nemzetkézi
rendelkezésre bocsatdsardl sz6l6 WHO-
mintairdnyelveket, és el6fordult-e mar, hogy
alkalmaztak is ezeket?

igen, de még nem alkalmaztdk

igen, és alkalmaztak; kérijiik, fejtse ki:
nem

nem ismert

oooag

a) Ha az orszag mérlegeli nemzeti kabitdszer-
ellendrzési intézkedés bevezetését nemzetkozi
ellen6rzés ald nem vont anyaggal vagy gyogyszerrel
kapcsolatban, létezik-e eljaras a visszaélés valds
kockazata, a visszaéléssel okozott kar, valamint az
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J/P

intézkedés gyodgydaszati hasznossaganak értékelésére a
dontéshozatal sordn, és biztositott-e, hogy a
kabitdszer-ellendrzési intézkedések nem érintik a
gyogydszati célu elérhetfséget és hozzaférhetbséget?

O haigen, kérjlik, ismertesse a mddszereket:
O nem
O nemismert

Ha az orszag nemzeti kabitdszer-ellenGrzési
intézkedéseket alkalmaz nemzetkozi ellenérzés ala
nem vont anyagra vagy gyogyszerre, ugyanugy
alkalmazza-e az ebben a dokumentumban foglalt
vonatkozé irdnyelveket a széban forgd anyagra?

O igen

O nem

O nemismert

Ha a ketamin és/vagy a tramadol az Onék orszagaban
ellen6rzott anyag, az egész orszagban biztositjak-e a
gybgydszati célu elérhetfségét és hozzaférhetbségét az
ebben a dokumentumban foglalt vonatkozé irdanyelvek
alkalmazasaval?

O igen
O nem
O nemismert



KOSZONETNYILVANITAS

Ezeket a politikai irdnyelveket az Egészségligyi Vilagszervezet Alapvet6 Gydgyszerek és
Gydgyszerpolitikak Osztalyanak (Department of Essential Medicines and Pharmaceutical Policies) az
ellendrzott gyodgyszerek hozzaférhetéségével foglalkozd csoportja (Access to Controlled Medicines
Team) dolgozta ki; a dokumentum Az egyensuly elérése a nemzeti opioid-ellenérzési politikaban c.
WHO-irdnymutatas frissitése. Az eredeti valtozatot a Wisconsini Egyetem fajdalomcsillapitdssal és
szakpolitikai tanulmanycsoportja (Pain and Policy Studies Group, University of Wisconsin, Madison
WI, Amerikai Egyesult Allamok) segitségével a WHO rakbetegséggel kapcsolatos politikai és
kommunikacids egytuttmikodési kozpontja (WHO Collaborating Centre for Policy and
Communications in Cancer Care) dolgozta ki a WHO szdmara 2000-ben. °

Az eredeti irdnymutatds a nemzetkozi kabitdszer-ellen6rzési egyezményekbdl és hiteles testiiletek —
mint pl. a Nemzetkozi Kabitdszer-ellen6rz6 Szerv — ajanldsaibdl meritett. Ebben a frissitett
valtozatban a nemzetkozi jog mds vonatkozasait és az elérhetdség akadalyaival kapcsolatos kutatds
eredményeit is figyelembe vettiik.

A frissitett valtozatot Barbara Milani és Willem Scholten készitette Lauren Korantenggel
(mindharman az Egészséglgyi Vilagszervezet az ellenérzott gydgyszerekhez vald hozzaféréssel
foglalkozo csoportjanak munkatarsai), Saskia Jingerrel (Universitdtsklinikum Aachen, Németorszag),
valamint Tom Lynch-csel és Anthony Greenwooddal (mindketten az egyesiilt kirdlysagbeli Lancasteri
Egyetem munkatarsai) egylittmUkodve.

A megtargyalandé témakat egy nemzetkozi szakért6kbdl alld testiilet hatdrozta meg, amely az els6
tervezetet kétfordulds Delphi vizsgalatban észrevételezte. Az ennek folyaman kialakult végleges
tervezetet az irdnyelvek kidolgozdsdért felelGs csoport (Guidelines Development Group) is
megtargyalta, amely Genfben Ulésezett 2010. november 22-24 kozo6tt.

Az irdnyelvek kidolgozdsdért felelés csoport

Tagok

Dr Azizbek Boltaev vezet6 kutato, a pszichiatriaval és a fliggdség gyogyitasaval foglalkozé csoport
(Psychiatry and Addiction Medicine) elndke (Buharai Allami Orvostudomanyi Intézet (Bukhara
State Medical Institute), Buhara, Uzbegisztan), a fajdalomcsillapitassal foglalkozé eurazsiai halozat
(Eurasian Harm Reduction Network; Vilnius, Litvania) képviseletében

Snezana Bosnjak professzor, az ATOME tudomdnyos tandcsadé testiilet tagja, Szerb Onkolégiai és
Radiolégiai Intézet, Belgrad, Szerbia

Dr Saskia Jlinger, Universitatsklinikum Aachen (Németorszag), a Palliativ Ellatas Eurdpai Szovetsége
(European Association for Palliative Care, Milanod, Olaszorszag) képviseletében

Dr Thomas Lynch, Lancasteri Egyetem (Lancaster, Egyesilt Kirdlysag) (el6add).

Dr Aukje Mantel-Teeuwisse, Utrechti Gydgyszertudomanyi Intézet (Utrecht Institute for
Pharmaceutical Sciences), Hollandia

Dr David Praill f6igazgato, ,Help the Hospices”, London, Egyesiilt Kiralysag

Lukas Radbruch professzor, Klinik fir Palliativmedizin, Universitatsklinikum Bonn (Bonn,
Németorszag); Zentrum fir Palliativmedizin, Malteser Krankenhaus Bonn/Rhein-Sieg (Bonn,
Németorszag) (elnok)

o

Jelenleg: a WHO Fajdalomcsillapitasi és Palliativ Ellatasi Egytttm(ikodési Kozpontja (WHO Collaborating Centre
for Pain and Palliative Care)
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Megfigyel6

Mr Pavel Pachta, a Kabitdszer-ellenérz6 Szerv f6titkar-helyettese és vezetGje, kabitdszer-
ellendrzéssel és becslésekkel foglalkozd osztaly (Narcotics Control and Estimates Section), a
Nemzetkozi Kabitdszer-ellenérzé Szerv Titkarsaga, az ENSZ Kabitdszer- és Blinigyi Hivatala (Bécs,
Ausztria)

A WHO munkatarsai

Dr James Cleary, a WHO Fajdalomcsillapitasi és Palliativ Ellatasi EgyUttm(ikodési Kézpontja (WHO
Collaborating Centre for Pain and Palliative Care), fajdalomcsillapitassal és a szakpolitikak
tanulmanyozasaval foglalkozd csoport (Pain & Policy Studies Group), Paul P. Carbone Globalis
Rakkutato Kozpont (Paul P. Carbone Comprehensive Cancer Centre), Wisconsini Egyetem
(Madison WI, Amerikai Egyesiilt Allamok (megbizott tanacsadd)

Lauren Koranteng gyakornok, a WHO ellendrz6tt gydgyszerekhez vald hozzaféréssel foglalkozo
csoportja (Access to Controlled Medicines), Genf, Svajc

Liliana de Lima lgyvezet6 igazgato, A Hospice és a Palliativ Ellatas Nemzetkozi Szovetsége
(International Association for Hospice and Palliative Care), Houston, Amerikai Egyesilt Allamok
(megbizott tanacsado)

Diederik Lohman, Human Rights Watch, New York (megbizott tanacsadd)

Dr Barbara Milani vezet6 technikus, a WHO ellenérzott gyogyszerekhez valé hozzaféréssel foglalkozo
csoportja, Alapvetd Gyogyszerek és Gyodgyszerpolitikak Osztalya (Department of Essential
Medicines and Pharmaceutical Policies), WHO, Genf, Svajc

Dr Clive Ondari koordindtor, a gyogyszerekhez valé hozzaféréssel és a gydgyszerek ésszeri
hasznalataval foglalkozé csoport (Medicines Access and Rational Use), Alapvet6 Gydgyszerek és
Gydgyszerpolitikdk Osztalya, WHO, Genf, Svdjc

Dr Vladimir Poznyak, koordinator, a WHO a kabitészer-hasznalat problémajanak kezelésével
foglalkozd csoportja (Management of Substance Abuse), Genf, Svajc

Dr Willem Scholten csoportvezets, a WHO ellen6rzott gyogyszerekhez vald hozzaféréssel foglalkozo
csoportja, Alapvetd Gyégyszerek és Gyogyszerpolitikak Osztalya, WHO, Genf, Svajc (titkar)

Allyn Taylor professzor, a WHO egészségligyi jogszabdlyokkal és emberi jogokkal foglalkozé
egyuttm(ikodési kozpontja (WHO Collaborating Centre for Health Law and Human Rights),
Georgetowni Jogi Kar (Georgetown School of Law), Georgetowni Egyetem, Washington DC, USA
(megbizott tanacsado)

Annet Verster vezetd technikus, HIV Osztaly (Department of HIV), Egészségligyi MegelSzési FGosztaly
(Prevention in the Health Sector), WHO, Genf, Svajc

Tovdbbi kézremiik6dék

A WHO szeretne kdszonetet mondani a kovetkez6 személyeknek az anyagok kidolgozasaban vald

kozremUkodésiikért és az altaluk végzett szakértéi felllvizsgalatért:

Dr Dele Olawale Abegunde, a WHO ellen6rzott gydgyszerekhez vald hozzaféréssel és a gydgyszerek
ésszer(i hasznalataval foglalkozé csoportja, Genf, Svdjc

Rosa Buitrago professzor, Gyégyszerészeti Kar (School of Pharmacy), Panamai Egyetem, Panama

Dr Scott Burris jogaszprofesszor és tarsigazgato, az egészségligyi jogszabalyokkal, politikdkkal és
gyakorlattal foglalkozé jogi kozpont (Center for Health Law, Policy and Practice), Temple Egyetem
Beasley Jogi Kara (Temple University Beasley School of Law), Philadelphia, PA, Amerikai Egyesiilt
Allamok

Augusto Caraceni professzor, a Palliativ Ellatas Eurdpai Szovetsége, valamint a Virgilio Floriani
Hospice igazgatdja, Nemzeti Rakkutatd Intézet, Miland, Olaszorszag

David Clark professzor, az ATOME tudomdnyos tandcsadé testiiletének tagja, Glasgow-i Egyetem,
Glasgow, Egyesiilt Kiralysag

Dr Henry Ddungu, Afrikai Palliativ Ellatasi Szovetség (African Palliative Care Association), Entebbe,
Uganda
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Dr Anju Dhawan, Indiai Orvostudomanyi Intézet (All India Institute of Medicine), Uj-Delhi, India

Dr Kees de Joncheere regionalis tanacsadd, WHO, Eurdpai Regionalis Hivatal, Koppenhaga, Dania

Margarethe Ehrenfeldner osztalyvezetd, pszichotrop anyagok ellenérzésével foglalkozd csoport
(Psychotropics Control Section), a Nemzetkozi Kabitészer-ellen6rz6 Szerv Titkarsaga, az ENSZ
Kabitdszer- és Blinugyi Hivatala, Bécs, Ausztria (megfigyeld)

Paul M. Fenton professzor, Agnac, Franciaorszag

Dr Gilberto Gerra osztalyvezets, egészségligyi és human fejl6dési csoport (Health and Human
Development Section), az ENSZ Kabitdszer- és Blinligyi Hivatala, Bécs, Ausztria (megfigyeld)

Stein Kaasa professzor, az ATOME tudomdnyos tandcsadé testiiletének tagja, Norvég Tudomany- és
Mdszaki Egyetem, Trondheim, Norvégia

Dr Rick Lines igazgatd, Nemzetkozi Fajdalomcsillapitasi Szovetség (International Harm Reduction
Association), London, Egyesiilt Kiralysag

John Lisman, az ATOME tudomdnyos tanacsadd testiilet tagja, Lisman Legal Life Sciences,
Nieuwerbrug, Hollandia

Dr Kasia Malinowska-Sempruch igazgato, Globalis Kabitdszer-politikai Program (Global Drug Policy
Programme), Nyilt Tarsadalom Intézet, Varsd, Lengyelorszag

Dr Mattews Mathai, ,, A biztonsagosabb terhességért!” (Making Pregnancy Safer), WHO, Genf, Svdjc

Sheila Payne professzor, Lancasteri Egyetem (Lancaster, Egyesiilt Kirdlysag)

Dr Cecilia Sepulveda vezet6 tandcsado, Rakellenes Program (Cancer Control Programme), WHO,
Genf, Svéjc

Gerry Stimson professzor, az ATOME tudomanyos tanacsado testiletének tagja, igazgato (2010.
augusztusig), Nemzetkozi Fajdalomcsillapitasi Szovetség, London, Egyesiilt Kiralysag

Tsutomu Suzuki professzor, Hoshi Egyetem, Tokié, Japan

Melisa Tin Siong Lim, a kabitdszerek ellenGrzésével és becslésekkel foglalkozé csoport (Narcotics
Control and Estimates Section), a Nemzetkozi Kabitdszer-ellen6rz6 Szerv Titkdrsaga, az ENSZ
Kabitdszer- és Blinugyi Hivatala, Bécs, Ausztria (megfigyel)

Ambros Uchtenhagen professzor, az ATOME tudomanyos tanacsado testiilet tagja, Institut fir Sucht-
und Gesundheitsforschung Ziirich, Zirich, Svajc

Gisela Wieser-Herbeck, a kabitdszerek ellenérzésével és becslésekkel foglalkozo csoport, a
Nemzetkozi Kabitdszer-ellenérzé Szerv Titkarsaga, az ENSZ Kabitdszer- és Blinligyi Hivatala, Bécs,
Ausztria (megfigyel)

e

Mds személyek és intézmények, akik/amelyek lehetévé tették e dokumentum

megsziiletését

Pamela Drameh, Egészségligyi Rendszerek és Szolgdlatok (Health Systems and Services), WHO, Genf,
Svijc

Eric Georget, Alapvet6 Gydgyszerek és Gydgyszerpolitikak Osztdlya, WHO, Genf, Svdjc

Eva Kaddu, a WHO gydgyszerekhez vald hozzaféréssel és a gydgyszerek ésszer(i hasznélataval
foglalkozd csoportja, Genf, Svajc

Nova Language Services, Barcelona, Spanyolorszag

Paprika, Annecy-le-Vieux, Franciaorszag (kiadvanyszerkesztés)

Anke Sabine Ries, Palliativ Gydgyaszati Osztaly (Department of Palliative Medicine), RWTH Aacheni
Egyetem (RWTH Aachen University), Aachen, Németorszag

Dorothy A. van Schooneveld (szerkeszt6), Amancy, Franciaorszag

Tone Skaug, Egészségligyi Rendszerek és Szolgalatok (Health Systems and Services), WHO, Genf,

Svajc

Tamogatok
Lasd 4. oldal.
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AZ IRANYELVEK KIDOLGOZASAERT FELELOS CSOPORT
TAGJAINAK ERDEKELTSEGI NYILATKOZATAI

Az irdnyelveket kidolgozd csoport tagjaitdl és mas kiilsé résztveviktdl érdekeltségi nyilatkozatot
kértek, amelyet a WHO altal eldirt aktudlis formatumban kellett benyujtani.

Azizbek Boltaev beszamolt arrdl, hogy az ENSZ Kabitdszer- és Blinlgyi Hivatalanak nemzetkozi
szakért6jeként teljesitett szolgalatot: kabitdszer-betegségek kezelésével foglalkozé tiirkmén
specialistaknak tartott tovabbképzést, valamint részt vett a kbzép-4azsiai kdbitészer-fliggiség
kezelésének mindségi normairdl szélo jelentés készitésében. Munkajaért dijazasban részesilt.
Mszaki segitségnyujtast végzett az Eurdzsiai Fdjdalomcsillapitasi Haldzat részére egy, az
opioidhelyettesit6 terdpidval kapcsolatos workshopon, és tarsszerz6je volt az opioidhelyettesité
terdpia kozép-azsiai térségbeli helyzetének fellilvizsgdlatardl sz616 dokumentumnak, amelynek
dijazasaként 1000 USA dollart és koltségtéritést kapott. Jelenleg vizsgalatvezet6 az USA NIH dltal
finanszirozott, Buhara Allam Orvostudomanyi Intézetében folytatott projektben, amelynek
kozéppontjaban a fajdalomcsillapitdsi stratégiak koltséghatékonysaganak elemzése all
Uzbegisztanban, az opioidhelyettesitd terapiat is beleértve. 2006-tél 2009-ig a DFID altal
finanszirozott k6zép-azsiai HIV/AIDS program regionalis tanacsaddjaként teljesitett szolgélatot a
GRM International-nél, amely az intravénds kabitdszer-hasznaldkat célzé szamos szolgaltatdst —
koztlk az opioidhelyettesit6 terdpiat — tdmogatott. Az iranyelveket kidolgozé csoport (ilésein valé
részvételének koltségeit az Eurdépai Bizottsag hetedik keretprogramjabdl téritik.

Snezana Bosnjak tarsult tagja a fajdalomcsillapitasi politikaval foglalkozd nemzetkozi tarsasagnak
(International Pain Policy Fellow), és elntke a Szerb Nemzeti Palliativ Ellatasi Bizottsagnak. Mindkét
feladatkorében szakért6 véleményt adott, és nyilatkozatokat tett annak szlikségességérél, hogy
javitsak a fajdalomcsillapitasban és a palliativ ellatasban hasznalt opioid szerek elérhetGségét,
valamint az elérhet6ség javitdsanak mddszereirél. A fent nevezett Bizottsag elnokeként
iranymutatdst adott a kormanynak az ellenérzott anyagokrdl szé16 Gj térvénnyel kapcsolatban. Az
ylnternational Pain Policy Fellowship” tagjaként 12 000 USA dollar honorariumot és évi 2000 USA
dollar koltségtéritést kapott (2006—2008), a Nyilt Tarsadalom Alapitvanytél pedig évi 6000 USA dollar
honorariumban és koéltségtéritésben részesiilt (2009-2010). Szamos alkalommal kapott kisebb
dijazast a Jansen és a Hemofarma vdllalatoktdl az opioid fajdalomcsillapiték hasznalatardl tartott
el6adasaiért; a Duragesic tapasz helyes haszndlatat bemutaté prospektusok készitéséért, valamint a
Merck alkalmazottainak a morfincseppek megfelel6 hasznalataval kapcsolatos tovabbképzéséért.
Utazdsi tamogatast kapott a Jansen vallalattoél, hogy részt vehessen az EAPC 2009. évi kongresszusan.
A Nemzetkozi Fajdalom Tdarsasagnak végzett munkajaért Bosnjak asszony csoportja kutatasi
tdmogatdst kapott az opioidokkal szembeni fobiaval kapcsolatos, betegeknek és szakembereknek
sz0616 prospektus kidolgozadsahoz (7940 USA dollér). Az irdnyelveket kidolgozd csoport Glésein vald
részvételének koltségeire az Eurdpai Bizottsdg hetedik keretprogramjabdl kap koltségtéritést.

Jim Cleary a Wisconsini Egyetemen (Madison WI, Amerikai Egyesiilt Allamok) a Paul P. Carbone
Globdlis Rakkutatd Kozpontban mikodd, fajdalomcsillapitdssal és a szakpolitikak tanulmdanyozdsaval
foglalkozo csoport igazgatdja. Fliggetlen tagja tovabba a Wex Pharma fajdalomcsillapito
gyogyszerekkel foglalkozd adatellendrz6, biztonsagi és monitoring bizottsaganak (Data, Safety and
Monitoring Committee) (éves dijazds: 3500 USA dollar). Intézményi vizsgalatvezet6 tovabba az
Archimedes (2008) és a Wyeth (folyd) két klinikai vizsgalatanal. Mindkét vizsgdlat esetében az
egyetem betegenként 7000 USA dollar dijazast kapott. ElGadott orvosi kerekasztal-beszélgetéseken
és egy konferencian, ahol a fajdalomcsillapitasra hasznalt opioidok iranti megnévekedett
hozzaférésrdl beszélt (honordriuma: 2500-7500 USA dollar). Részt vett tovabba egy
dokumentumfilmben, amelyet a WhyteHouse készitett a fajdalomcsillapité gydgyszerekhez vald
hozzaférésrdl; ezért nem részesilt dijazdsban.
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Saskia Jinger azt nyilatkozta, hogy olyan osztalyon dolgozik, ahol a kollégak kilonféle
gyogyszerészeti cégektél kaptak tdmogatast, beleértve a Griinenthal, a Mundipharma és a Janssen
opioidokat elGallité vallalatokat. Az iranyelveket kidolgozé csoport (ilésein vald részvételének
koltségeire az Eurdpai Bizottsag hetedik keretprogramjabdl kapott koltségtéritést.

Liliana de Lima arrél szamolt be, hogy az elmult tiz évben és jelenleg is a Hospice és Palliativ Ellatas
Nemzetkozi Szovetsége (International Association for Hospice and Palliative Care (IAHPC)) elndki
tisztét tolti be. Az IAHPC egyik munkateriilete az opioid gydgyszerek gydgydszati kezelés céljara vald
elérhet6ségének javitdsa. Szaktandcsaddst végez a kolumbiai, perui és panamai kormanynak az
ellenérzott gydgyszerekhez vald hozzaféréssel kapcsolatban.

Diederik Lohman azt nyilatkozta, hogy a Human Rights Watch tamogatast kap az 6 foglalkoztatasara
a Nyilt Tarsadalom Alapitvanytdl, hogy szakpolitika-kutatdst végezzen az ellen6rzott gydgyszerekhez
vald hozzaféréssel kapcsolatban, és szészéldja legyen ennek a témanak.

Az irdnyelveket kidolgozé csoport (ilésein vald részvételének koltségeire Aukje Mantel-Teeuwisse az
Eurdpai Bizottsag hetedik keretprogramjabdl kap koltségtéritést.

David Praill arrél szamolt be, hogy az egyesilt kirdlysagbeli hospice szolgalatokat képvisel6 brit
nemzeti jotékonysdgi szervezet, a ,Help the Hospices” féigazgatdja. A ,Help the Hospices” harom
programhoz kap kormanyzati tdmogatast: az egyik Sierra Leonéban, egy masik az Afrikai Palliativ
Ellatasi Szovetségnél zajlik, a harmadik pedig a gyermekek palliativ ellatasanak fejlesztésével
kapcsolatos Indidban és Malawiban. Tagja a Globadlis Palliativ Ellatasi Szévetség (Worldwide Palliative
Care Alliance) igazgatdsaganak, valamint az Indiai Palliativ Ellatasi Szovetség (Indian Association of
Palliative Care) igazgatdsaganak. A , Help the Hospices” is érdeklddik e teriilet irant, amennyiben
|atni szeretne — és minden téle telhet6t megtesz annak érdekében, hogy tdmogasson — olyan
tevékenységeket, amelyek el6mozditjak a fajdalomcsillapito és a palliativ ellatast végzd orvosok altal
vilagszerte kért egyéb gydgyszerekhez valé megfelel§ hozzaférést. Az irdnymutatdst kidolgozé
csoport Ulésein valo részvételének koltségeit az Eurdpai Bizottsdg hetedik keretprogramjabdl
megtéritik.

Lukas Radbruch 2007 6ta a Palliativ Ellatas Eurdpai Szévetségének (European Association for
Palliative Care, EAPC) elntke; részt vesz olyan tevékenységekben, amelyek célja a palliativ ellatds
fejlesztése és végrehajtasa Eurépdaban, beleértve a médiatevékenységet és az opioid gydgyszerekhez
vald hozzaférés felmérését és javitasat Eurdopaban; munkajiért személyes dijazasban nem részesiil.
Az irdnyelveket kidolgozé csoport (ilésein valod részvételének koltségeit az Eurdpai Bizottsag hetedik
keretprogramjabdl téritik. EI6adasokat tartott az Archimedes és a Cephalon orvosi konferenciain a
gyogyszerfejlesztésrél; ezért 1000—2000 USA dollar honordriumot kapott. Tagja a Globalis Palliativ
Ellatasi Szovetség igazgatdsaganak.

Allyn Taylor arrdl szamolt be, hogy tanacsaddként tanulmanyt irt a fajdalomcsillapité gyégyszerekhez
vald hozzaférésrél a Nemzetkozi Rakellenes Szovetségnek (UICC), amiért 10 000 USA dollar
honorariumot kapott. Utazasi tamogatasban részesiilt.

Az irdnymutatast kidolgozé csoport llésein valo részvételének koltségeire Tom Lynch az Eurdpai
Bizottsag hetedik keretprogramjabdl koltségtéritésben részesil. Részt vett a fajdalomcsillapitassal és
szakpolitikak tanulmdanyozasaval foglalkozé csoport (Pain and Policy Studies Group) egyik
konferencidjan, és utazasi koltségtéritést kapott a Nyilt Tarsadalom Alapitvanytol.

A nyilatkozatokban szerepld érdekeltségek tobbsége 6sszhangban all az Egészségligyi
Vildgszervezetnek az ellen6rzott anyagokra vonatkozo politikak kiegyensulyozasara iranyuld
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célkitlizésével. Ezek az érdekeltségek nem mindsiilnek a fentiekkel ellentétesnek. A gydgyszeripari
kozremUikodést tartalmazo nyilatkozatok minden esetben csekély mértéki érintettségre utalnak.

Ezenfelll, a jelenlegi irdnyelvek nem tartalmaznak termékre vagy kezelési médszerre vonatkozd
ajanlast.
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1. MELLEKLET

A WHO Alapvet6 gyégyszerek mintajegyzékébe vagy a

WHO Alapveté gyermekgyogyszerek mintajegyzékébe is
felvett ellendrzott gyogyszerek (95, 96)

Anyag Gyoégyszerfo  HataserGsség Javallat Gyermeke Felnétte
rma knek knek
buprenorfin nincs nincs megadva kabitészer-fliggbségi
megadva programokban hasznalatos X
kodein tabletta 15 mg (foszfat) opioid fajdalomcsillapitd X X
30 mg (foszfat) 1. opioid fajdalomcsillapité
2. (javallat feltlvizsgalat alatt)
hasmenés elleni (tlneti) X
gyogyszerek felnGtteknek
diazepam * injekcid 5mg/ml2ml-es  mdtét el6tti gydgyszer és
ampulldban nyugtaté rovid ideig tarté X X
beavatkozdsokhoz
folyadék 2 mg/5 ml generalizalt nyugtalansag
szdjon at « )
torténd
alkalmazasra
rektalis oldat 5 mg/ml 0,5 ml- gorcsoldd/antiepileptikum « «
vagy gél es tubusban
5 mg/ml 1 ml-es
tubusban X )
5 mg/ml 2 ml-es
tubusban X X
5 mg/ml 4 ml-es
tubusban X X
tabletta 2mg generalizalt nyugtalansag X X
5mg 1. generalizalt nyugtalansag
2. m(tét elG6tti gydgyszer és
nyugtatoé rovid ideig tarto X X
beavatkozdsokhoz
10 mg generalizalt nyugtalansag X X
efedrin injekcio 30 mg gerincvelGi érzéstelenités
(hidroklorid)/ml  sztilés kézben, a
1 ml-es vérnyomascsokkenés X
ampullaban megel&zésére
ergometrin * injekcio 200 szlilési fajaskelt6é
mikrogramm
(hidrogén-
maleat) 1 ml-es X
ampullaban
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Anyag Gyodgyszerfo  HataserGsség Javallat Gyermeke Felnétte
rma knek knek
lorazepam * parenterdlis 2 mg/ml1ml-es gorcsoldd /antiepileptikum
készitmény ampullaban X X
4 mg/ml 1 ml-es
ampullaban X X
metadon * folyadékkonc 5 mg/ml kabitdszer-fliggbségi
entra-tum (hidroklorid) programokban hasznalatos - X
szdjon at
torténd 10 mg/ml
alkalmazasra (hidroklorid) - X
folyadék 5 mg/5 ml kabitoszer-fliggdségi - X
szdjon at 10 mg/5 ml programokban hasznalatos
torténd - X
alkalmazasra
midazolam injekcio 1 mg/ml gorcsoldd/antiepileptikum X -
5 mg/ml X -
morfin granulatum 30 mg opioid fajdalomcsillapitd X
(modositott i
valtozat)(vizz 20 mg -
el kell 60 mg
keverni) )
100 mg X
200 mg X
injekcio 10 mg/ml 1. m(tét el6tti gyogyszer és
(szulfat vagy nyugtatoé rovid ideig tartd X
hidroklorid) 1 beavatkozdsokhoz X
ml-es 2. opioid fajdalomcsillapitd
ampulldban
folyadék 10 mg (morfin-  opioid fajdalomcsillapitd
szajon at hidroklorid vagy
torténd morfin-
alkalmazasra szulfat)/5 ml X X
tabletta 10 mg (morfin-  opioid fajdalomcsillapitd
(azonnali szulfat) X X
hatéanyag- 10 mg (morfin-
leadést) szulfat) X X
tabletta 30 mg (morfin-
(nyujtott szulfat) X X
hatéanyag- 60 mg (morfin-
leadast szulfat) X X
fenobarbital injekcid 200 mg/ml goresoldd/antiepileptikum
(fenobarbital- X X
natrium)
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Anyag Gyodgyszerfo  HataserGsség Javallat Gyermeke Felnétte

rma knek knek
folyadék 15 mg/5 ml gorcsoldd/antiepileptikum
szdjon at (fenobarbital) « «
torténd
alkalmazasra
tabletta kiilonb6z6 gorcsoldd/antiepileptikum
hataserdsségl: X X
15 mg—-100 mg
tiopental por 0,5g altalanos érzéstelenitd szer
injekcidhoz (ndtriumso) X X
ampullaban
1 g (natriumso)
ampullaban X X

* A jegyzékbe felvett gydgyszer az adott osztalyban az a gyégyszer, amely hatékonysag és biztonsag
tekintetében a legjobb szakvéleményt kapta.

Megjegyzés: Az 50 mg (hidroklorid formajaban)/ml ketamin injekcié10 ml-es fioldban javallata a
jegyzékben altalanos érzéstelenités. A ketamin nem nemzetkézi ellenGrzés ald vont szer. Egyes
orszagokban azonban a ketamint nemzeti ellen6rzés ala vontak. Ezért a 21. irdnyelv szerint az ebben
a dokumentumban szerepl§ iranyelveket a ketaminra is alkalmazni kell (95, 96).
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2. MELLEKLET
Valogatott WHO kezelési iranyelvek

Fajdalomcsillapitas
Egészséglgyi Vilagszervezet. A rdkbetegséggel jaro fdajdalom csillapitdsa — utmutato az opioidok
elérhetéségérdl (Cancer pain relief with a guide to opioid availability), 2. kiadds, Genf, 1996. Elérhetd
angol*®, francia*, kinai, orosz, spanyol* és thai* nyelven.
WHO Koényvesbolt:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=18&codcol=15&codcc
h=2247 (megtekintés ideje: 2011. januar 3.)
Letolthet6 a WHO Konyvtarabdl a kovetkez6 internetes cimen:
http://whglibdoc.who.int/publications/9241544821.pdf (megtekintés ideje 2011. januar 3.)

Egészségiigyi Vilagszervezet. A rakbetegséggel jaro fajdalom csillapitdsa és palliativ elldtds
gyermekeknél (Cancer pain relief and palliative care in children). Genf, 1998. ISBN 92 4 154557 7°.
Elérhetd angol*, azeri*, bolgar*, francia*, kinai, orosz*, roman* és spanyol* nyelven.
WHO Koényvesbolt:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=18&codcol=15&codcc
h=459 (megtekintés ideje: 2011. januar 3.)
Letolthet6 a WHO Konyvtarabdl a kovetkez6 internetes cimen:
http://whqlibdoc.who.int/publications/9241545127.pdf (megtekintés ideje: 2011. januar 3.)

Egészséglgyi Vilagszervezet. Palliativ elldtds: tiineti kezelés és termindlis gondozds: id6kézi
iranymutatds az alapelldtdsban dolgozo egészséqligyi dolgozoknak (Palliative care: symptom
management and end-of-life care: interim guidelines for first-level facility health workers). Genf,
2004. ISBN 9789241597232. Elérhet6 angol* és francia* nyelven.
Tovabbi informaciok a kovetkezd internetes cimen:
http://www.who.int/hiv/pub/imai/primary palliative/en/index.html (megtekintés ideje:
2011. januar 3.)
Letolthets a kdvetkez6 internetes cimen:
http://www.who.int/hiv/pub/imai/genericpalliativecare082004.pdf (megtekintés ideje:
2011. januar 3.)

Egészséglgyi Vildgszervezet. A WHO kezelési irdnyelvei a beteg gyermekeknél jelentkezé tartos
fajdalom gydgyszeres kezelésérél (WHO treatment guidelines on the pharmacological treatment of
persisting pain in children with medical illness). Genf, elGkészités alatt; kozzététel tervezett
id6pontja: 2011. Angol és klilénb6z6 mas nyelveken. (A rdkbetegséggel jaré fdjdalom csillapitdsa és
palliativ elldtds gyermekeknél (Cancer pain relief and palliative care in children) c. kiadvany helyébe
lép.)

Egészségiigyi Vilagszervezet. A WHO kezelési irdnyelvei a betegségben szenvedd felnGtteknél
jelentkezé tartos fajdalom gydgyszeres kezelésére (WHO treatment guidelines on the
pharmacological treatment of persisting pain in adults with medical illness). (tervezés alatt)

(A rakbetegséggel jard fdjdalom csillapitdsa — utmutato az opioidok elérhetGségérdl (Cancer pain
relief with a guide to opioid availability) c. kiadvany helyébe lép.)

’ A csillaggal jel6lt nyelvi verzidk megtalalhatok a mellékelt CD-ROM-on.

Az ISBN szamok az angol nyelv(i szovegvaltozatra vonatkoznak. A tobbi szovegvaltozat ISBN szamat keresse a
megadott linkeken.

q
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http://apps.who.int/bookorders/anglais/detart1.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=2247
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detart1.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=2247
http://whqlibdoc.who.int/publications/9241544821.pdf
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detart1.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=459
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detart1.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=459
http://whqlibdoc.who.int/publications/9241545127.pdf
http://www.who.int/hiv/pub/imai/primary_palliative/en/index.html
http://www.who.int/hiv/pub/imai/genericpalliativecare082004.pdf

Egészséglgyi Vilagszervezet. A WHO kezelési irdnyelvei a nem tartds fajdalomrol (WHO treatment
guidelines on non-persisting pain). (tervezés alatt)

Az opioidfiiggdség kezelése
Egészségiigyi Vilagszervezet. Irdnyelvek az opioidfiiggbség gydgyszeres kezelésének pszichoszocidlis
tadmogatdsardl (Guidelines for the psychosocially assisted pharmacological treatment of opioid
dependence). Genf, 2009. ISBN 978 92 4 154754 3. Angol* nyelven.
WHO Koényvesbolt:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=18&codcol=15&codcc
h=745 (megtekintés ideje: 2011. januar 3.)
Letolthet6 a WHO Konyvtarabdl a kovetkez6 internetes cimen:
http://whqlibdoc.who.int/publications/2009/9789241547543 eng.pdf (megtekintés ideje:
2011. januar 3.)

Sziilés
Egészséglgyi Vilagszervezet. A WHO ajdnldsai a sziilés utdni vérzés megel6zésére (WHO
recommendations for the prevention of postpartum haemorrhage). Genf, 2007. Angol* nyelven.
WHO hivatkozasi szam: WHO/MPS/07.06
Tovabbi informacidk a kbvetkezd internetes cimen:
http://www.who.int/making pregnancy safer/documents/who _mps 0706/en/index.html
(megtekintés ideje: 2011. januar 3.)
Letolthet6 a WHO Konyvtarabdl a kovetkez6 internetes cimen:
http://whglibdoc.who.int/hg/2007/WHO MPS 07.06 eng.pdf (megtekintés ideje: 2011.
januar 3.)

Egészségligyi Vildgszervezet. A WHO ajdnldsai a sziilés utdni vérzés és a placenta-visszamaradds
megelézésére (WHO recommendations for the prevention of postpartum haemorrhage and retained
placenta). Genf, 2009. ISBN 978 92 4 159851 4. Angol*; francia, spanyol nyelven nyomas alatt.
WHO Kényvesbolt:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=18&codcol=15&codcc
h=777 (megtekintés ideje: 2011. januar 3.)
Letolthet6 a WHO Konyvtarabdl a kovetkez6 internetes cimen:
http://whqlibdoc.who.int/publications/2009/9789241598514 eng.pdf (megtekintés ideje:
2011. januar 3.)

Egészséglgyi Vilagszervezet, UNFPA, UNICEF, Vilagbank. Komplikdcidk kezelése a terhesség és a
sziilés sordn: utmutato sziilésznéknek és orvosoknak (Managing complications in pregnancy and
childbirth: a guide for midwives and doctors). Genf , 2007. ISBN 92 4 154587 9. Angol*, arab*,
francia*, indonéz*, khmer*, olasz*, orosz, portugal és spanyol nyelven.
WHO Koényvesbolt:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcc
h=541 (megtekintés ideje: 2011. januar 3.)
Letolthet6 a WHO Konyvtarabdl a kovetkez6 internetes cimen:
http://whqlibdoc.who.int/publications/2007/9241545879 eng.pdf (megtekintés ideje: 2011.
januar 3.)

Neuroldgia (epilepszia)

Dekker PA. Epilepszia: kézikényv tisztiorvosoknak és klinikai orvosoknak Afrikaban (Epilepsy: a
manual for medical and clinical officers in Africa). WHO, Genf, 2002 (atdolgozott kiadas). Angol*
nyelven.
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http://apps.who.int/bookorders/anglais/detart1.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=745
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detart1.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=745
http://whqlibdoc.who.int/publications/2009/9789241547543_eng.pdf
http://www.who.int/making_pregnancy_safer/documents/who_mps_0706/en/index.html
http://whqlibdoc.who.int/hq/2007/WHO_MPS_07.06_eng.pdf
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detart1.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=777
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detart1.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=777
http://whqlibdoc.who.int/publications/2009/9789241598514_eng.pdf
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detart1.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=541
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detart1.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=541
http://whqlibdoc.who.int/publications/2007/9241545879_eng.pdf

Letolthet6 a WHO Konyvtarabdl a kovetkez6 internetes cimen:
http://whglibdoc.who.int/hg/2002/WHO MSD MBD 02.02.pdf (megtekintés ideje: 2011.
januar 3.)

Mentdlis egészség
Egészségiigyi Vilagszervezet. Mentdlis zavarok gydgyszeres kezelése az egészségligyi alapellatdsban
(Pharmacological treatment of mental disorders in primary health care). Genf, 2010. ISBN 978 92 4
1547697. Angol, spanyol nyelven.
WHO Koényvesbolt:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=158&codcc
h=756 (megtekintés ideje: 2011. januar 3.)
Letolthet6 a WHO Konyvtarabdl a kovetkez6 internetes cimen:
http://whqlibdoc.who.int/publications/2009/9789241547697 eng.pdf (megtekintés ideje:
2011. januar 3.)
http://whqlibdoc.who.int/paho/2010/9789275331132 spa.pdf (megtekintés ideje: 2011.
januar 3.)
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http://whqlibdoc.who.int/hq/2002/WHO_MSD_MBD_02.02.pdf
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detart1.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=756
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detart1.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=756
http://whqlibdoc.who.int/publications/2009/9789241547697_eng.pdf
http://whqlibdoc.who.int/paho/2010/9789275331132_spa.pdf

3. MELLEKLET

Az egyensuly biztositasa az ellenérzé6tt anyagokra

vonatkozo nemzeti politikakban c. CD-ROM tartalma

Referencialista Az egyensuly biztositdsa az ellenérzétt anyagokra vonatkozo nemzeti
politikakban: iranymutatds az ellenérzott anyagok elérhetGségéhez és hozzdférhetGségéhez
kapcsolatban c. dokumentumhoz
Orszagértékeld ellendrzélista (Word formatumu verzid)
Az opioid fajdalomcsillapiték elérhet&sége vizsgalatanak akadalyai (BOAT) (atdolgozott valtozat)
A WHO Alapveté gyogyszerek mintajegyzéke, 16. kiadas, Genf, 2009. marcius (tdbb nyelven)
A WHO alapveté gyermekgydgyszerek mintajegyzéke, 2. kiadas, Genf, 2009. marcius (tébb
nyelven)
A 2. mellékletben emlitett iranyelvek teljes szovege; valogatott WHO kezelési iranyelvek (tobb
nyelven)
Egészséglgyi Vilagszervezet, Mintairdnyelvek az ellenérzétt gydgyszerek nemzetkézi
biztositdsdhoz a siirgésségi orvosi ellatdsban. Genf, 1996. (Angol és francia nyelven)
Tovabbi hattéranyagok:

o Hozzaférés az ellendrzott gydgyszerekhez
Akadalyok
Emberi jogok
Intravénds kdbitdszer-hasznalat
Logisztika
Gyermekagyi haldlozas
Fajdalomcsillapitas
Palliativ ellatas

0O O O O O O O

Nemzetkozi egyezmények:

A nemzetkozi kabitdszer-ellenbrzési egyezmények, mellékleteik és hivatalos kommentarjaik
(angol nyelven)’
a Gazdasdgi, Szocialis és Kulturalis Jogok Nemzetkozi Egyezségokmdnya (angol, francia nyelven)
és az ahhoz tartozé 14. sz. Altalanos Eszrevétel (tbb nyelven)
A WHO Alkotmanya (tobb nyelven)
Egyéb egyezmények, amelyek érintik a gydgyszerekhez és az egészséghez valé hozzaférés
kérdését.

o A ndkkel szembeni megkilonboztetés minden formajanak felszamolasardl szo6lé

egyezmény (angol nyelven)

r

Mas nyelv( verzidk (arab, francia, kinai, orosz és spanyol) elérhet6k a kdvetkezs internetes cimen: www.incb.org

(megtekintés ideje: 2011. januar 9.).
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