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WSTEP

Miedzynarodowe traktaty dotyczgce kontroli nad srodkami odurzajacymi powstaty w celu
zapobiegania naduzywaniu substancji moggacych powodowac uzaleznienie. Powszechne
przyjecie traktatow oraz ich implementacja sg wcigz skutecznym czynnikiem zapobiegajacym
przenoszeniu sprzedazy lekdw z rynkdw legalnych na nielegalne oraz chronigcym
spoteczenstwo przed skutkami uzaleznienia. Nie potozono jednak réwnie silnego nacisku na
inne podstawowe zamierzenie traktatow, jakim jest zapewnienie dostepu substancji
kontrolowanych do celéw medycznych i naukowych. W zwigzku z powyzszym, korzysci
zdrowotne, jakie mogg przynies¢ leki zawierajgce substancje kontrolowane, pozostajg dla
wiekszosci ludzi na Swiecie nieosiggalne.

Wiekszos¢ substancji kontrolowanych na mocy miedzynarodowych traktatéw dotyczacych
kontroli nad lekami, a w szczegélnosci srodki odurzajace oraz substancje psychotropowe,
charakteryzuje réznorodnos¢ wtasciwosci leczniczych. Analgetyki opioidowe, takie jak
kodeina i morfina, a takze srodki przeciwepileptyczne, jak lorazepam i fenobarbital, s
uznawane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia za leki podstawowe. Istnieje jednomys$lno$¢
co do tego, iz analgetyki opioidowe sg niezbedne w leczeniu bélu o nasileniu sSrednim do
mocnego, a niektére z nich, np. metadon i buprenorfina, sg coraz czesciej wykorzystywane
do leczenia uzaleznien od narkotykéw. Szerokie uznanie dla wtasciwosci terapeutycznych
substancji kontrolowanych przyczynito sie w ostatnich latach do znaczgcego wzrostu ich
spozycia. Wzrost ten miat jednak miejsce gtdwnie w krajach rozwinietych. Dla poréwnania,
w krajach rozwijajacych sie dostepnosé substancji kontrolowanych pozostaje na bardzo
niskim poziomie i jest daleka od wystarczajgcej do spetnienia istniejgcych w tych panstwach
potrzeb medycznych. W braku podjecia dziatan naprawczych, luka w dostepnosci substancji
kontrolowanych, tj. analgetykdw opioidowych, bedzie sie poszerza¢, poniewaz w krajach
rozwijajgcych sie rosnie ilo$¢ pacjentéw, u ktérych rozpoznano chorobe nowotworowg badz
AIDS.

Istnieje wiele przyczyn niewystarczajgcej dostepnosci substancji kontrolowanych
wykorzystywanych do celéw medycznych. Niektore z nich zwigzane sg z gospodarczym i
spotecznym rozwojem danego panstwa i majg wptyw na ogdlne zaopatrzenie jego obywateli
w leki. Inne przyczyny dotyczg substancji kontrolowanych jako takich i majg zastosowanie w
ramach danego systemu regulacyjnego w niektdrych panstwach w zakresie wytwarzania,
przepisywania oraz dystrybucji tego typu substancji. W niektérych krajach przepisy prawne i
regulacje majace na celu zapobieganie naduzywaniu substancji kontrolowanych sg
nadmiernie restrykcyjne i uniemozliwiajg pacjentowi dostep do leczenia z wykorzystaniem
takich substancji. Sytuacje takie mogg wystgpi¢ wtedy, gdy nie przyktada sie dostatecznej
wagi do wptywu regulacji na zaopatrzenie w stosowane w celach medycznych substancje
kontrolowane. Jednoczesnie zapobieganie naduzywaniu substancji kontrolowanych oraz
zapewnienie ich dostepnosci dla legalnych uzytkownikdw, sktadajg sie na wzajemnie sie
uzupetniajgce cele miedzynarodowych traktatéw dotyczgcych nadzoru nad srodkami
odurzajgcymi. Skuteczny rezim kontroli nad srodkami odurzajgcymi, zgodny z duchem
traktatow dotyczgcych nadzoru nad srodkami odurzajgcymi, powinien zatem zapewnic
odpowiednig rownowage pomiedzy przypisywanym obu tym celom znaczeniom.

Nadmierne ograniczenia regulacyjne wynikajg ze stabego zrozumienia przez tworcéw polityki
kwestii zwigzanych z substancjami kontrolowanymi i ich walorami terapeutycznymi.
Ponadto, w wielu panstwach brak dostatecznej wiedzy oraz strach przed uzaleznieniem
stanowig kluczowe przyczyny stojgce za niechecig pracownikow stuzby zdrowia do



przepisywania substancji kontrolowanych. Aby zajg¢ sie tymi kwestiami, twércy polityki
powinni postgpic¢ o krok dalej, a nie tylko tagodzic regulacje dotyczgce dostepnosci. Powinni
oni opracowac i wdrozy¢ polityki propagujgce powszechne zrozumienie korzysci
terapeutycznych, jakie oferujg substancje kontrolowane, i mozliwosci ich racjonalnego
uzycia. Pracownicy stuzby zdrowia powinni zosta¢ przeszkoleni w zakresie przepisywania i
podawania substancji kontrolowanych. Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o
korzysciach i zagrozeniach zwigzanych z zazywaniem substancji kontrolowanych. Personel
zajmujacy sie kontrolg lekdéw oraz stosowaniem prawa powinien zosta¢ uwrazliwiony na
medyczng i naukowa konieczno$é podawania tych substancji. Propagowanie dialogu
pomiedzy takimi sektorami jest rowniez niezbedne do wypracowania zrozumienia i
wyjasnienia nieporozumien dotyczacych stosowania substancji kontrolowanych do celéw
medycznych. Ponadto, zrozumienie obaw panujgcych we wszystkich sektorach ktére majg
wplyw na stosowanie substancji kontrolowanych pozwoli na uzyskanie optymalne;j
rownowagi pomiedzy dostepnoscig a zapobieganiem naduzyciu tych substancji.

Zapewnienie dostepu do lekdw kontrolowanych tym pacjentom, ktérzy ich najbardziej
potrzebujg, stanowi niezwykle kompleksowe wyzwanie. Wymaga podjecia stosownych
dziatan na wielu frontach, zwigzanych z zaangazowaniem i wspotpracg wielu rzgdowych i
spotecznych sektoréw. Dziatania te powinny zosta¢ podjete w mysl zatozenia, iz substancje
kontrolowane sg niezbedne do celéw leczniczych i naukowych. Zatozenie to oznacza, ze
kwestia zapewnienia dostepu do substancji kontrolowanych powinna znalez¢ sie na liscie
priorytetow zdrowia publicznego. Powinno ono réwniez stanowi¢ zrddto silnego i
dtugotrwatego wsparcia ze strony wszystkich Rzagddw na rzecz realizacji kompleksowego
przedsiewziecia polegajgcego na usuwaniu przeszkdd w zakresie dostepnosci lekéw
kontrolowanych oraz propagowania ich racjonalnego uzycia.

Zapewnienie wystarczajgcej dostepnosci substancji kontrolowanych do celéw leczniczych i
naukowych stanowi jedno z zadan przewidzianych w miedzynarodowych traktatach
dotyczgcych nadzoru nad $rodkami odurzajgcymi. Jego realizacja jest wcigz przed nami.
Stojac na strazy przestrzegania miedzynarodowych traktatéw dotyczgcych nadzoru nad
$rodkami odurzajgcymi, International Narcotics Control Board (INCB) [Miedzynarodowy
Organ Kontroli Srodkéw Odurzajacych] czesto wzywat Rzgdy do pos$wiecenia tej kwestii - w
ramach swoich polityk kontroli nad srodkami odurzajgcymi - takiej uwagi, na jaka zastuguje.
Aby dopomadc Rzgdom przy realizacji tego zadania, WHO przy wsparciu INCB opracowato
dziesiec lat temu pierwszg edycje zbioru zalecen. Substancje kontrolowane odgrywajg nadal
istotng role w usmierzaniu bélu i cierpienia i zostaty uznane za niezbedne przy leczeniu
niektdrych najbardziej wyniszczajgcych choréb nekajgcych nasze spoteczenistwa. Zatem
dzisiaj bardziej niz kiedykolwiek konieczne jest uzyskanie rownowagi w zakresie polityk
dotyczacych substancji kontrolowanych w celu zapewnienia spoteczeristwu ochrony przed
naduzywaniem substancji kontrolowanych, bez pozbawiania go oferowanych przez te leki
ogromnych korzysci leczniczych i naukowych.

Hamid Ghodse
Przewodniczacy
International Narcotics Control Board



PRZEDMOWA

Nowe zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) - Zapewnienie réwnowagi polityk
krajowych dotyczgcych substancji kontrolowanych: Zalecenia dotyczqce dostepnosci i
osiggalnosci lekéw kontrolowanych zostaty opracowane na podstawie poprzednich zalecen -
Osiggniecie rownowagi w krajowych politykach dotyczgcych kontroli opioiddw: zalecenia do
oceny, opublikowanych w roku 2000.

Dokument z roku 2000 skupia sie przede wszystkim na kwestii cierpienia pacjentéw
dotknietych chorobg nowotworowg. WHO szacuje jednak, ze co roku 5,5 miliona
nieuleczalnie chorych wcigz cierpi z powodu bdlu o nasileniu od $redniego do silnego, z
ktdrym nie sg w stanie w zaden sposdb sobie poradzic. Istnieje zatem stata potrzeba
opracowywania wytycznych i wskazéwek postepowania w tym zakresie.

Nowotwor nie jest jednak jedynym czynnikiem wywotujgcym bdl. Wedtug szacunkéw WHO
dziesigtki miliondw oséb doswiadczajg nieusmierzonego bdélu wywotanego réznymi
chorobami i schorzeniami innymi niz nowotwar, a tym samym potrzebujg dostepu do lekéw
(w wiekszosci kontrolowanych) w celu jego usmierzenia.

Leki kontrolowane sg stosowane nie tylko w celu usmierzenia bélu. tatwiejszy dostep do
réznych lekéw kontrolowanych maégtby na przyktad zapobiec wystgpieniu 130 000 nowych
przypadkow zakazenia wirusem HIV wsréd oséb przyjmujacych dozylnie substancje
odurzajgce oraz okoto 75 000 przypadkdw zgonu przy porodzie.

Nowe zalecenia obejmujg szerszg grupe lekdw i sygnalizujg aspekty, ktére uprzednio nie byty
w opracowaniach brane pod uwage, a ktére nalezy uwzglednic przy podejmowaniu dziatan
zmierzajgcych do zwiekszenia dostepu do wspomnianych lekéw. Sg to prawa cztowieka,
kwestie ptci oraz zagadnienia zdrowia publicznego.

Aktualne wyzwanie polega na wdrozeniu wyzej wymienionych zalecen. WHO zobowigzuje sie
do udzielania poszczegdlnym panstwom pomocy w zakresie ich stosowania, oferujac
wsparcie przy dokonywaniu oceny obowigzujgcych przepiséw prawnych oraz polityk, a takze
opracowywaniu strategii majacych na celu zniesienie istniejgcych barier dostepu.

Dr Carissa F. Etienne

Zastepca Dyrektora

Systemy opieki zdrowotnej i ustug zdrowotnych
Swiatowa Organizacja
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STRESZCZENIE

Zapewnienie rownowagi polityk krajowych dotyczqgcych substancji kontrolowanych:
Zalecenia dotyczqce dostepnosci i osiggalnosci lekdw kontrolowanych zawierajg wskazéwki
odnosnie polityk i legislacji w kwestii dostepnosci, osiggalnosci, przystepnosci cenowej oraz
kontroli nad lekami wytworzonymi z substancji regulowanych zgodnie z miedzynarodowymi
konwencjami dotyczgcymi kontroli nad srodkami odurzajgcymi, zwanymi dalej ,lekami
kontrolowanymi”. Zakres zalecen obejmuje ,,wszystkie leki kontrolowane”, niemniej
koncentruje sie na lekach podstawowych. Leki kontrolowane odgrywajg wazng role w kilku
obszarach medycyny, w tym w usmierzaniu bodlu, leczeniu uzaleznienia od opioidéw,
potoznictwie, psychiatrii oraz neurologii.

Dostepnosé, osiggalnosé i przystepnosé cenowa lekéw kontrolowanych stanowig istotne, lecz
jednocze$nie problematyczne dla wiekszosci krajéw kwestie. Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO) wspiera rzady, spoteczenstwa oraz inne zainteresowane podmioty w realizacji
zwigzanych z tymi lekami polityk w kontekscie zdrowia publicznego. WHO uznaje efekty
polityk w kontekscie zdrowia publicznego za maksymalne (lub ,,zréwnowazone”) w
przypadku osiggniecia optymalnej relacji pomiedzy maksymalizacjg dostepu w zakresie
racjonalnego korzystania z lekdw oraz minimalizacjg naduzywania substancji. Tworcy
polityki, przedstawiciele $wiata nauki, spoteczenstwo obywatelskie oraz inne podmioty,
zainteresowane tematem kontroli nad srodkami odurzajgcymi lub sprawami zdrowia
publicznego, mogg potencjalnie skorzystaé z niniejszych zalecern w celu zapewnienia
lepszego wykorzystania lekéw kontrolowanych oraz zagwarantowania wiekszej liczbie
pacjentdw korzysci wynikajgcych z ich racjonalnego uzycia.

Wszystkie kraje majg podwéjny obowigzek w odniesieniu do takich lekéw, wynikajacy z
podstaw prawnych, politycznych, moralnych oraz zdrowia publicznego. Podwdéjny obowigzek
polega na zapewnieniu dostepnosci tych substancji do celéw medycznych oraz ochrony
spoteczenstwa przed naduzyciami i uzaleznieniem. Kraje powinny starad sie o przyjecie
polityki, ktéra w rezultacie doprowadzi do osiggniecia obu wyzej wymienionych zamierzen;
innymi stowy — ,,polityki zréwnowazonej”.

Kluczowa podstawa prawna tego obowigzku wywodzi sie z miedzynarodowych konwencji
dotyczacych kontroli nad srodkami odurzajgcymi. Zasady prawne stanowigce podstawe dla
odpowiedzialnosci narodowej w zakresie zapewnienia dostepnosci lekow do celéw
medycznych sg réwniez wyrazone w kilku instrumentach prawnych dotyczacych kwestii
miedzynarodowego prawa do zdrowia. Podstawy polityczne wynikajg z réznorakich tzw.
Milenijnych Celéw Rozwoiju, ktdrych nie mozna osiggngc bez lekdw kontrolowanych. Z
punktu widzenia sektora zdrowia publicznego istnieje wiele korzysci spotecznych, w tym
oszczednosc kosztéw oraz zmniejszenie skali rozprzestrzeniania sie chordb zakaznych.
Istnieje oczywiscie moralny obowigzek rzgddéw do zapobiegania cierpieniom lub Smierci w
kazdej sytuacji, w jakiej jest to mozliwe.

WHO szacuje jednak, ze co roku dziesigtki milionéw oséb cierpig z powodu choréb, bélu o
nasileniu od stabego do sredniego oraz umierajg w konsekwencji braku dostepu do lekéw
kontrolowanych; takie grupy oséb obejmuja:
e 1 milion pacjentéw w ostatnim stadium HIV/AIDS;
e 5,5 miliona pacjentéw z terminalnym nowotworem;
e 0,8 miliona pacjentéw cierpigcych z powodu urazéw bedgcych skutkiem wypadkow
lub przemocy;
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e Pacjenci cierpigcy na choroby przewlekte;

e Pacjenci powracajacy do zdrowia po operacji;

e Kobiety rodzace (110 miliondw urodzen w kazdym roku);

e Pacjenci dzieciecy;

e 130000 nowych zakazen HIV mozliwych do unikniecia, oraz nieznana liczba innych
zakazen przenoszonych przez krew;

e 75000 kobiet umierajgcych w trakcie porodu.

Po roku 1986 taczne globalne zuzycie morfiny znacznie wzrosto, jednak wzrost ten nastgpit
jedynie w ograniczonej liczbie panstw uprzemystowionych. Okoto 80% swiatowej populacji
nie ma dostepu do morfiny jako srodka usmierzajgcego bdl. W zakresie farmakologicznej
terapii syndromu uzaleznienia, jedynie 70 krajéw oferuje sprawnie dziatajgce systemy,
podczas gdy w skali globalnej niespetna 8% przyjmujacych dozylnie srodki odurzajace ma
dostep do takiej terapii.

Leki kontrolowane mogg by¢ niedostepne, nieosiggalne, lub nieprzystepne cenowo z réznych
wzgleddw. Nalezg do nich:

o kwestie legislacyjne i zwigzane z przyjetymi politykami;

e brak wiedzy w temacie oraz podejscie spoteczenistwa;

o kwestie ekonomiczne.
Rzady poszczegdlnych panstw powinny zatem stale pracowac nad wszystkimi tymi aspektami
w celu podwyzszenia dostepnosci, osiggalnosci oraz przystepnosci cenowej lekow
kontrolowanych.

Dokument niniejszy zawiera 21 zalecen w zakresie ulepszenia dostepnosci, osiggalnosci oraz
przystepnosci cenowej lekéw kontrolowanych z perspektywy przyjetej polityki. Zalecenia
dotyczg siedmiu aspektéw polityki i legislacji:

e tresc legislacji i polityk dotyczacych kontroli nad srodkami odurzajgcymi (Zalecenia 1 i

2);

e wiladzeiich rola w systemie (Zalecenia 3 do 6);

e planowanie polityk w zakresie dostepnosci i osiggalnosci (Zalecenia 7 do 10);

e pracownicy stuzby zdrowia (Zalecenia 11 do 14);

e szacunki i statystyki (Wytyczne 15 do 17);

e zaopatrzenie (Zalecenia 18 do 20);

e pozostate (Zalecenie 21).
Do kazdego zalecenia dotgczone sg wyjasnienia, a takze wskazane podstawy prawne i/lub
odpowiednie uzasadnienie. Zatgczony zostat rowniez Arkusz Oceny Panstw, umozliwiajgcy
uzytkownikom sprawdzenie zakresu, w jakim zalecenia sg wypetniane w danym kraju.

Zalecenia mogg by¢ wykorzystane przez rzady, pracownikow stuzby zdrowia oraz inne
podmioty jako narzedzie oceny polityki krajowe;j i legislacji, dzieki dostarczeniu podstawy do
opracowania nowych polityk i legislacji lub usprawnienia juz istniejgcych. Zalecenia mozna
rowniez wykorzystac jako narzedzie edukacyjne do informowania stron zainteresowanych o
relacji pomiedzy krajowg legislacja i polityka kontroli nad srodkami odurzajgcymi oraz o
dostepnosci i osiggalnosci lekdw kontrolowanych. Kraje zamierzajgce opracowaé nowg
polityke w tym zakresie lub planujace ulepszenie istniejgcej legislacji i polityk, moga réwniez
wyrazi¢ che¢ wspétpracy w ramach Program Dostepu do Lekéw Kontrolowanych (ang. Access
to Controlled Medications Programme - ACMP). ACMP zostat opracowany wspdlnie przez
Miedzynarodowy Organ Kontroli Srodkéw Odurzajacych (ang. International Narcotics Control
Board - INCB) oraz WHO, i jest prowadzony przez WHO.
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W sktfad niniejszej publikacji wchodzg rowniez aneksy oraz ptyta CD-ROM z dodatkowymi
dokumentami.

Skorzystanie z niniejszych zalecen oraz z Arkuszu Oceny Panstw moze umozliwi¢ wtadzom
panstwowym systematyczng identyfikacje oraz ocene barier napotkanych przy realizacji
przyjetej polityki oraz osigganie stopniowych postepdw zmierzajgcych do osiggniecia
sytuacji, gdy leki kontrolowane bedg zaréwno dostepne jak i osiggalne.

Wraz z publikacjg niniejszego dokumentu wycofane zostajg uprzednie zalecenia - Osiggniecie

rownowagi w krajowych politykach dotyczgcych kontroli opioiddw: zalecenia do oceny
(2000).
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GLOSARIUSZ ®

Agonista oznacza substancje taczacg sie z receptorem komaorki i wywotujgcg w niej reakcje. Agonista
czesto nasladuje dziatanie substancji naturalnej.

Antagonista oznacza substancje blokujgca dziatanie agonisty.

Dostepnos¢ oznacza stopien, w jakim leki sg dostepne w punktach dystrybucji na okreslonym
obszarze, dla 0s6b zamieszkujgcych ten region, w momencie wystgpienia na nie zapotrzebowania.

Jednolita Konwencja w niniejszej publikacji oznacza Jednolitg Konwencje o Srodkach Odurzajacych z
roku 1961, ze zmianami wniesionymi przez Protokét z roku 1972 zmieniajacy Jednolitg Konwencje o
Srodkach Odurzajacych z roku 1961 (11).

Konwencja oznacza formalne porozumienie pomiedzy paristwami. Ogdlne wyrazenie , konwencja”
jest zatem tozsame z ogdlnym wyrazeniem ,traktat”. Do konwencji zazwyczaj moze przystgpié cata
miedzynarodowa spotecznosc¢ lub wiele panstw. Zazwyczaj dokumenty negocjowane pod
patronatem organizacji miedzynarodowych noszg tytut konwencji (3, 4).

Legislacja oznacza ogdt regulacji posiadajgcych moc obowigzujgca na poziomie krajowym,
panstwowym lub lokalnym.

Leki kontrolowane oznaczajg leki zawierajgce substancje kontrolowane.

Leki podstawowe (dla dzieci) oznaczajg leki zamieszczone w Wykazie Lekéw Podstawowych WHO
lub Wykazie Lekéw Podstawowych dla Dzieci WHO. Oba wykazy prezentujg minimalne
zapotrzebowanie na leki w podstawowym systemie opieki zdrowotnej i przedstawiajg najbardziej
skuteczne, bezpieczne oraz optacalne leki stosowane w sytuacjach priorytetowych. Aneks 1 zawiera
liste lekdw kontrolowanych ujetych rdwniez w powyzszych Wykazach.

Miedzynarodowe konwencje o kontroli nad srodkami odurzajgcymi to: Jednolita Konwencja o
Srodkach Odurzajacych z 1961 roku, zmieniona Protokotem z 1972 r., Konwencja o Substancjach
Psychotropowych z roku 1971, oraz Konwencja Naroddw Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego
obrotu srodkami odurzajgcymi i substancjami psychotropowymi z 1988 r.

Nadmiernie restrykcyjne prawo lub regulacja: W niniejszych zaleceniach, termin ,,nadmiernie
restrykcyjne prawo lub regulacja” oznacza przepisy regulujgce temat stosowania lekéw, ktére:

a) nie majg istotnego wptywu na zapobieganie niewtasciwemu zazywaniu lekow kontrolowanych,
lecz stwarzajg bariery w ich dostepnosci lub osiggalnosci; badz

b) moga potencjalnie zapobiegac¢ niewtasciwemu zazywaniu lekow kontrolowanych, lecz w sposdb
nieproporcjonalny stwarzajg bariery w ich dostepnosci lub osiggalnosci.

O tym, czy przepis dotyczacy lekdw w sposdb nieproporcjonalny stwarza bariery w dostepnosci lub
osiggalnosci lekéw kontrolowanych, nalezy decydowac w kazdym przypadku oddzielnie. Takie
stwierdzenie bedzie zalezato od kontekstu, zakresu wptywu przepisu na zapobieganie
niewtasciwemu zazywaniu lekéw, zakresu, w jakim stwarza on bariery w dostepnosci lub osiggalnosci
lekéw kontrolowanych, a takze dostepnosci innych srodkéw kontrolnych, ktére mogtyby zapewnic

2 Odniesienie do wspomnianych zalecen jest dostepne na ptycie CD-ROM oraz na stronie internetowe;j

www.who.int/entity/medicines/areas/quality safety/ReferencesEnsBal.pdf
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podobne dziatania zapobiegawcze z mniejszym stopniem ingerencji w dostepnos¢ i osiggalnosc
danego leku.

Naduzywanie zostato zdefiniowane przez Komitet Ekspertéw ds. Uzaleznien od Srodkéw
Odurzajgcych WHO (Expert Committee on Drug Dependence) jako ,,ciggte lub sporadyczne
nadmierne zazywanie lekdw, w sposdb niezgodny lub niezwigzany z dozwolong praktyka medyczng”
(1). Naduzywanie substancji jest wyrazeniem szeroko stosowanym, lecz réznie interpretowanym.
Stowo ,,naduzywac” jest czasami wyrazane z dezaprobatg w odniesieniu do stosowania jakichkolwiek
sSrodkdéw, w szczegdlnosci nielegalnych narkotykéw. W zwigzku ze wspomniang dwuznacznoscia,
,naduzywanie” nie jest ujete w ICD-10, z wyjgtkiem substancji niepowodujgcych uzaleznienia.
Wyrazenia ,,szkodliwe” oraz ,,niebezpieczne” stosowanie majg to samo znaczenie w terminologii
WHO, cho¢ zazwyczaj oba stwierdzenia dotyczg jedynie skutkdw zdrowotnych, a nie spotecznych (2).
Miedzynarodowe konwencje dotyczace srodkdw odurzajgcych stosujg wyrazenie ,naduzywanie”
zamiast ,,niewtfasciwe stosowanie” czy tez ,,szkodliwe lub niebezpieczne stosowanie”; zatem w
niniejszych zaleceniach stowo to wystepuje czesto, szczegdlnie w odniesieniu do konwencji lub
ustanowionych przez nie celow.

Niedozwolony uzytek odnosi sie do przeniesienia srodkéw kontrolowanych z legalnych do
nielegalnych kanatéw lub do nielegalnego ich zazywania.

Niewtasciwe zazywanie (substancji kontrolowanej) w kontekscie niniejszych zalecen okresla sie jako
zazywanie substancji kontrolowanych w celach innych niz medyczne i naukowe okreslone w
traktatach miedzynarodowych o kontroli nad srodkami odurzajgcymi lub w krajowych przepisach
prawnych.

Opioid oznacza dostownie ,,substancje podobng do opium”. Termin ten moze by¢ stosowany w wielu
kontekstach i posiada rézne, lecz pokrywajgce sie wzajemnie znaczenia:

1. Botaniczne: substancje chemiczne nalezgce do grupy alkaloidéw wytwarzanych przez rosline maku
(Papaver somniferum L.). Takie substancje sg rowniez nazywane opioidami naturalnymi. Niektore z
nich (np. morfina i kodeina) posiadajg wtasciwosci przeciwbdlowe (,,srodki przeciwbdélowe”); inne
nie.

2. Chemiczne: substancje chemiczne posiadajgce takg samg budowe jak morfina, kodeina i inne
naturalne opioidy (struktura benzoizochinolinowa). Mogg by¢ naturalne lub syntetyczne. Przyktadem
(semi-)syntetycznego opioidu jest buprenorfina.

3. Farmakologiczne: substancje chemiczne o podobnym dziataniu farmakologicznym jak morfina i
kodeina, tj. o wtasciwosciach przeciwbdélowych. Mogg pochodzi¢ z maku, mie¢ charakter syntetyczny
lub nawet by¢ wytworzone przez sam organizm (endorfiny). Mogg by¢ one, ale nie zawsze,
powigzane strukturalnie z morfing. Przyktadem opioidu syntetycznego, niepowigzanego strukturalnie
z morfing, jest metadon.

Organ krajowy, w kontekscie niniejszych zalecen, oznacza dowolng instytucje rzagdowg
zaangazowang w sprawy, o ktédrych mowa w niniejszym dokumencie. Termin ten dotyczy nie tylko
instytucji w ramach organizacji rzadu krajowego, lecz réwniez innych stosownych instytucji na
terenie kraju, zaangazowanych w omawiane kwestie, takich jak organy federalne, stanowe lub
prowincjonalne.

Osiggalnosc¢ oznacza stopien, w jakim lek jest mozliwy do uzyskania przez osoby, ktore aktualnie go
potrzebujg, napotykajgc jak najmniej barier regulacyjnych, spotecznych lub psychologicznych.

Panstwo lub Strona traktatu oznacza kraj, ktoéry ratyfikowat lub przystapit do danego traktatu, a
zatem jest prawnie zwigzany postanowieniami takiego dokumentu (3).
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Prawo oznacza regulacje w danym temacie, uchwalone przez organ ustawodawczy na poziomie
panstwowym, krajowym lub lokalnym i posiadajgce obowigzujgcg moc prawna.

Przystepnos¢ cenowa oznacza stopien, w jakim dany lek jest dostepny finansowo przez potrzebujgce
go obecnie osoby w sposdb nienarazajgcy ich na powazne negatywne konsekwencje, takie jak
niemoznos¢ zaspokojenia innych podstawowych potrzeb zyciowych.

Racjonalne (medyczne) stosowanie, w rozumieniu niniejszych wytycznych, oznacza prawidtowe
przepisywanie i stosowanie leku zaréwno przez pracownikéw stuzby zdrowia, jak i odpowiednio
przez konsumentdéw. Racjonalne medyczne stosowanie leku ma na celu spetnienie potrzeb
klinicznych indywidualnego pacjenta poprzez przepisanie, wydanie lekéw oraz nadzér nad leczeniem
pacjenta, z zastosowaniem odpowiedniej dawki, w ciggu odpowiedniego czasu i w ilosci
wystarczajgcej do leczenia lub wyleczenia pacjenta; racjonalne stosowanie leku powinno réwniez
umozliwi¢ pacjentowi petne zastosowanie sie do zaleconej metody leczenia.

Regulacja odnosi sie do grupy zasad dotyczacych danego tematu, o mocy obowigzujacej na poziomie
krajowym lub lokalnym, uchwalonych przez organ administracyjny, do ktérego krajowy lub
miejscowy organ ustawodawczy przekazat sprawe.

Statystyki uzycia muszg by¢ zgtaszane co roku przez rzady do Miedzynarodowego Organu Kontroli
Srodkéw Odurzajacych (INCB) i przedstawiajg iloé¢ $rodkéw odurzajacych rozprowadzonych w
danym kraju na poziomie detalicznym, tj. do szpitali, aptek i lekarzy.

Substancje kontrolowane oznaczajg substancje wymienione w miedzynarodowych konwencjach
dotyczacych kontroli nad srodkami odurzajgcymi.

Substancje psychotropowe to termin oznaczajgcy wszystkie substancje wymienione w Konwencji o
Substancjach Psychotropowych.

Syndrom odstawienia oznacza wystgpienie zespotu (syndromu) przykrych symptomdw lub zmian
fizjologicznych spowodowanych nagtym zaprzestaniem lub zmniejszeniem dawki przyjmowane;j
substancji, po wielokrotnym przyjeciu srodka farmakologicznego. Syndrom odstawienia moze zostaé
wywotany przez podawanie antagonisty.

Szacunkowe obliczenia w zakresie wymaganych ilosci substancji kontrolowanych stosowanych do
celéw legalnych muszg by¢ przedstawiane INCB przez stosowny organ krajowy. W odniesieniu do
Srodkow odurzajacych oraz niektérych prekursoréw, szacunki nalezy udostepnia¢ INCB co roku, a w
przypadku substancji psychotropowych — uproszczone obliczenia szacunkowe (zwane
oszacowaniami) nalezy sktadac co najmniej co trzy lata.

Srodek przeciwbélowy oznacza lek zmniejszajacy natezenie bélu.

Srodki odurzajace to wyrazenie odnoszace sie do wszystkich substancji wymienionych w Jednolitej
Konwencji.

Terapia podtrzymujaca (lub substytucyjna terapia opioidowa) z zastosowaniem dtugo dziatajgcych
agonistow opioidowych w celu leczenia uzaleznienia od opioiddw polega na stosowaniu relatywnie
stabilnych dawek agonistow (zazwyczaj metadon lub buprenorfina) przepisywanych na dtuzsze
okresy (zwykle ponad sze$¢ miesiecy), umozliwiajgc stabilizacje funkcji mdzgu oraz zapobieganie
pojawianiu sie gtodu narkotykowego i syndromu odstawienia (8).
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Tolerancja oznacza zmniejszenie wrazliwosci na srodek farmakologiczny po ponownym podaniu
substancji, w ktérym to przypadku niezbedne sg zwiekszone dawki w celu osiggniecia takiego
samego efektu.

Ustalona Dzienna Dawka oznacza przyjeta dla dorostych srednig dawke podtrzymujgca leku na jeden
dzien, przyjmowang wg zalecenia (5).

Uzaleznienie zostato zdefiniowane przez Komitet Ekspertdw ds. Uzalezniers od Srodkéw
Odurzajacych WHO jako ,,Grupa zjawisk fizjologicznych, behawioralnych i poznawczych o rdéznej
intensywnosci, w ramach ktérych wysokim priorytetem staje sie zazywanie leku (lub lekéw)
psychoaktywnych. Cechy charakterystyczne zjawiska wyrazajg sie w zaabsorbowaniu pragnieniem
uzyskania i zazycia $rodka oraz objawiajg statym poszukiwaniem mozliwosci jego pozyskania.
Wyznaczniki i problematyczne konsekwencje uzaleznienia od srodkéw odurzajgcych mogg przybraé
forme biologiczng, psychologiczng lub spoteczng i zazwyczaj wzajemnie na siebie oddziatujg” (6).
Uzaleznienie jest stanem wyraznie okreslonym jako zaburzenie. Wedtug Miedzynarodowej
Klasyfikacji Choréb WHO (International classification of diseases, 10th Edition (ICD-10) (7) dla
stwierdzenia wystgpienia Syndromu uzaleznienia muszg wystgpic trzy lub wiecej z ponizszych
szesciu okolicznosci:

(a) silne pragnienie lub wrazenie przymusu zazycia substancji;

(b) trudnosci w kontrolowaniu procesu zazywania substancji w kontekscie rozpoczecia i
zakonczenia zazywania leku oraz jego spozywanej ilosci;

(c) fizjologiczny stan odstawienia, w momencie zaprzestania zazywania substancji lub

zmniejszenia dawki, objawiajacy sie standardowym syndromem odstawienia
charakterystycznym dla danej substancji; lub zazywanie danej substancji (badz bardzo
podobnej) w celu ulzenia lub unikniecia syndromu odstawienia;

(d) zwiekszenie stopnia tolerancji polegajace na tym, ze do uzyskania efektéw uprzednio
wywotywanych mniejszymi dawkami obecnie potrzebne sg zwiekszone dawki substancji
psychoaktywnej;

(e) postepujace zaniedbywanie innych spraw czy zainteresowan z powodu zazywania

substancji psychoaktywnych, wieksza ilos¢ czasu potrzebna do uzyskania lub zazycia
substancji badz odzyskania sit po jej zadziataniu;

(f) obstawanie przy zazywaniu substancji pomimo wyraznych dowoddéw na istnienie
szkodliwych konsekwenciji, takich jak uszkodzenie watroby spowodowane
naduzywaniem alkoholu, stany depresyjne nastepujace po okresach intensywnego
zazywania substancji lub ostabienie zdolnosSci poznawczych zwigzane z zazywaniem tego
typu Srodkéw. Nalezy dotozy¢ staran, aby upewnic sie, czy dana osoba zdawata lub
powinna zdac sobie sprawe z charakteru i zakresu szkdd.

Komitet Ekspertéw ds. Uzaleznien od Srodkéw Odurzajgcych WHO (ECDD) stwierdzit, ze ,nie ma
istotnych niezgodnosci pomiedzy definicjg uzaleznienia ECDD oraz definicjg syndromu uzaleznienia w
ICD-10" (6).

Wiasciwy organ krajowy, w kontekscie niniejszych zalecen, odnosi sie do wszelkiej agencji rzgdowej
odpowiedzialnej, na mocy przepiséw krajowych, za kontrole lub regulowanie danego aspektu
legislacji krajowej w zakresie substancji kontrolowanych, w szczegélnosci za wystawianie

zaswiadczen i zezwolen na przywoz i wywoz srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych (9).

Wstep oznacza tekst wprowadzajacy (np. do konwencji) (10).
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WPROWADZENIE DO ZALECEN

Cel, adresaci oraz zakres

Celem niniejszych zalecen jest dostarczenie wigzgcych wytycznych w zakresie polityk i legislacji w
odniesieniu do dostepnosci, osiggalnosci, przystepnosci cenowej oraz kontroli nad srodkami
odurzajgcymi wytworzonymi z substancji, ktére podlegajg kontroli na podstawie miedzynarodowych
konwencji o kontroli nad $rodkami odurzajacymi (121-13).° W niniejszym dokumencie takie leki beda
nazywane ,lekami kontrolowanymi”.

Dostepnosé, osiggalnosc i przystepnosc¢ cenowa lekéw kontrolowanych to istotne i zarazem
problematyczne kwestie dla wszystkich krajéw. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) wspiera rzady,
spofeczenistwa oraz inne zainteresowane podmioty przy realizacji zwigzanych z tymi lekami polityk w
kontekscie zdrowia publicznego. WHO uznaje efekty dla zdrowia publicznego za maksymalne (lub
»Zrownowazone”) w przypadku osiggniecia optymalnej relacji pomiedzy maksymalizacjg dostepu w
zakresie racjonalnego korzystania z lekéw oraz minimalizacjg naduzywania substancji.

Oczekuje sie, ze dzieki identyfikacji i pokonywaniu regulacyjnych oraz zwigzanych z przyjetymi
politykami barier w zakresie racjonalnego stosowania lekdw kontrolowanych, niniejsze zalecenia
umozliwig rzgdom zapewnienie lepszego leczenia pacjentéw potrzebujacych takich lekéw.

Adresatami zalecen (czyli grupami oraz osobami, ktére bedg zachecane do korzystania z niniejszego
dokumentu) sa:
e tworcy polityki, organy regulacyjne (rzgdowe oraz departamenty administracyjne, wiasciwe
organy panstwowe) oraz politycy;
e Swiat nauki i spoteczenstwa obywatelskie;
e pracownicy stuzby zdrowia i ich organizacje;
e osoby indywidualne (w tym pacjenci i ich rodziny) oraz organizacje, ktérych przedmiotem
dziatalnosci lub zainteresowania jest kontrola nad srodkami odurzajgcymi lub zagadnienia
zdrowia publicznego.

Zakres rzeczonych zalecen obejmuje ,wszystkie leki kontrolowane”. Oznacza to leki wytworzone z
substancji podlegajacych miedzynarodowej kontroli na mocy Jednolitej Konwencji o Srodkach
Odurzajacych (zwanej dalej ,,Jednolita Konwencjg”) oraz Konwencji o Substancjach
Psychotropowych. Zakres obejmuje rowniez leki wytworzone z prekursoréw regulowanych na mocy
Konwencji Narodéw Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu srodkami odurzajgcymi i
substancjami psychotropowymi. Mogg ponadto istnie¢ inne substancje kontrolowane na mocy
krajowych przepiséw i regulacji.

Zalecenia zwracajg szczegblng uwage na leki ujete w Wykazie Lekdw Podstawowych WHO oraz
Wykazie Lekdw Podstawowych dla Dzieci,® z uwagi na fakt, iz leki te sg niezbedne do utrzymania
zdrowia i leczenia. Rzady poszczegdlnych krajow powinny ponadto zapewni¢ rownowage w zakresie
polityk oraz legislacji w odniesieniu do innych lekdw kontrolowanych, niestanowigcych ,,lekéw
podstawowych”.

Wprowadzenie

b Jednolita Konwencja o Srodkach Odurzajacych, 1961 r., z pdzniejszymi zmianami wprowadzonymi przez Protokét z1972 r.;

Konwencja o Substancjach Psychotropowych, 1971 r.; Konwencja narodéw Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu srodkami
odurzajgcymi i substancjami psychotropowymi
¢ Patrz Aneks 1
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Leki kontrolowane odgrywajg wazng role w kilku dziedzinach medycyny. Opioidy sg uzywane do
usmierzania bélu (opioidy przeciwbélowe) oraz do leczenia uzaleznienia od opioidéw (terapia
agonistami opioidéw o dtugotrwatym dziataniu). Inne leki kontrolowane sg niezbedne w
potoznictwie (ergometryna, efedryna) lub sg uzywane jako anksjolityki oraz leki nasenne i
uspokajajgce (benzodiazepiny) badz leki przeciwpadaczkowe (fenobarbital i benzodiazepiny).

Istnieje szereg kwestii dotyczacych zréwnowazonej polityki i legislacji, ktére zostaty oméwione w
innych dokumentach. Na przyktad, wytyczne dotyczgce leczenia sg ujete w tresci kilku zalecen WHO,
ktdre zostaty lub zostang opracowane z udziatem grupy miedzynarodowych ekspertéw zgodnie z
przejrzystg procedurg prowadzong w oparciu o dowody i majgca na celu zapewnienie uniwersalnego
zastosowania tychze zalecen. Istniejg zalecenia WHO dotyczace leczenia uzaleznienia od opioidéw,
bélu nowotworowego (w tym u dzieci), terapii w potoznictwie oraz HIV/AIDS. Zalecenia dotyczace
leczenia majgce odniesienie do niniejszego dokumentu zostaty wymienione w Aneksie nr 2.

Istnieje rowniez kilka dokumentéw dotyczgcych praktycznych aspektéw wdrazania przewidzianych w
niniejszym opracowaniu rekomendacji, np. publikacja UNODC — Algorytm ,krok po kroku” dotyczgcy
zaopatrzenia w substancje kontrolowane do celow terapii zastepczej [A step-by-step algorithm for
the procurement of controlled substances for substitution treatment], (praktyczne informacje
dotyczace importu opioidéw) (14). Ponadto w sytuacjach klesk zywiotowych mozna zastosowac
Zalecenia dotyczgce miedzynarodowego zaopatrzenia w leki kontrolowane w nagtych wypadkach
[Guidelines for the international provision of controlled medicines for emergency medical care] (15).
Aktualnie WHO oraz INCB wspdlnie opracowujg zalecenia dotyczgce szacowania stopnia
zapotrzebowania na substancje kontrolowane.

Pole 1

Gtéwna zasada ,,rownowagi”

Gtéwna zasada ,,réownowagi” mowi o podwdjnym obowiqgzku rzqddéw w kwestii ustanowienia
systemu kontroli, ktory zapewnitby wystarczajgcq dostepnos¢ substancji kontrolowanych
przeznaczonych do celow medyczno- naukowych, zapobiegajqgc jednoczesnie naduzywaniu lekéw, ich
nielegalnej sprzedazy oraz przemytowi. Wiele lekdw kontrolowanych stanowi leki podstawowe i sq
one absolutnie niezbedne do usmierzania bdlu, leczenia chordb i zapobiegania przedwczesnej Smierci.
Aby zapewnic racjonalne korzystanie z takich lekow, rzgdy powinny umozliwic i zachecac
pracownikow stuzby zdrowia do przepisywania, dozowania oraz administrowania dystrybucjq lekdw,
zgodhnie z indywidualnymi potrzebami medycznymi pacjentdw, zapewniajgc wystarczajgce ilosci
lekdw do spetnienia takich potrzeb. Pomimo, Ze niewtfasciwe zazywanie substancji kontrolowanych
stanowi znaczne ryzyko dla spoteczeristwa, celem systemu kontroli nie jest ustanowienie barier w
zakresie dostepnosci substancji do celow medyczno-naukowych ani ingerowanie w zatwierdzone
wykorzystanie tychze substancji do celow leczenia pacjentow c(16).

Podwdjny obowiagzek, poczwdrny imperatyw

Panstwa posiadajg podwdjny obowigzek w odniesieniu do ww. lekéw, zwigzany z poczwérnym
imperatywem opartym na podstawach prawnych, politycznych, moralnych i dotyczgcych zdrowia
publicznego. Muszg one zapewni¢ dostepnosc takich substancji do celéw medycznych oraz chronié
swoje spoteczenstwa przed ich naduzywaniem i uzaleznieniem. W rzeczy samej, wtasnie na tym
polega wyzwanie, w obliczu ktdrego stojg obecnie organy zajmujgce sie kwestiami zdrowia
publicznego oraz kontrolg lekéw. WHO promuje polityki, ktére jednoczesnie starajg sie o
zminimalizowanie naduzywania substancji oraz maksymalizowanie dostepu w racjonalnych celach
medycznych. Optymalna kombinacja prowadzgca do uzyskania maksymalnego efektu w zakresie
zdrowia publicznego to zestawienie tych dwdch elementdw, zas polityke dgzaca do osiggniecia
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maksymalnego efektu w zakresie zdrowia publicznego nazywamy ,politykg zréwnowazong” (patrz:
Pole 1, Gtéwna zasada ,,rownowagi”). Prace WHO nad zréwnowazonymi politykami wspiera INCB
oraz Komisja ds. Srodkéw Odurzajacych (CND) w swojej Uchwale 53/4 (par. 10 oraz par. 4, 6 i 9) (16,
17).

Ponadto, w roku 2008, Specjalny Sprawozdawca Organizacji Narodow Zjednoczonych ds. tortur oraz
innego okrutnego, nieludzkiego lub ponizajgcego traktowania lub karania, a takze Specjalny
Sprawozdawca ds. praw do najwyzszego dostepnego standardu zdrowia fizycznego i psychicznego,
wspdlnie wystosowali do CND pismo w sprawie kontroli nad srodkami odurzajgcymi w kontekscie
praw cztowieka. W pismie tym zawnioskowali oni, aby , krajowe przepisy w zakresie kontroli nad
srodkami odurzajgcymi uwzgledniaty nieodzowng role srodkdéw odurzajacych i psychotropowych w
usmierzaniu bélu i cierpienia oraz zagwarantowaty wystarczajgcg dostepnos¢ takich srodkéw do
zgodnych z prawem celéw medycznych - w tym analgetykéw opioidowych i opioidéw - oraz do celéw
realizacji programoéw dotyczacych uzaleznien” (18).

Imperatyw prawny
Obowigzek udostepnienia lekow kontrolowanych do celéw medycznych ma swojg podstawe prawng
w miedzynarodowych konwencjach o kontroli nad srodkami odurzajgcymi, zgodnie z ktérymi
,Stosowanie w lecznictwie srodkow odurzajgcych jest nadal niezbedne dla przynoszenia ulgi w bélu i
w cierpieniu oraz nalezy zapewnié¢ dostepnosc srodkéw odurzajgcych w tych celach” (11).° Zasady
praw cztowieka wyrazajgce uprawnienia do zdrowia réwniez przewidujg obowigzek zapewnienia
wystarczajgcej dostepnosci lekéw kontrolowanych do celéw medycznych. Kluczowym dokumentem
w tym zakresie jest Konstytucja WHO, tj. pierwszy miedzynarodowy dokument prawny wyrazajgcy
prawo do zdrowia. W Konstytucji WHO, prawo do zdrowia jest sformutowane nastepujgco: ,Paristwa
bedgce stronami niniejszej Konstytucji oswiadczajg, zgodnie z Kartqg Narodow Zjednoczonych, ze
nastepujqgce zasady sq podstawowe dla zapewnienia szczescia, harmonijnych stosunkow i
bezpieczeristwa wszystkich luddw. Zdrowie jest stanem zupetnej pomysinosci fizycznej, umystowej i
spotecznej, a nie jedynie brakiem choroby lub utomnosci. Korzystanie z najwyzszego, osiggalnego
poziomu zdrowia jest jednym z podstawowych praw kazdej istoty ludzkiej niezaleznie od rasy, religii,
przekonarn politycznych, warunkéw ekonomicznych lub spotecznych.” (19).

Prawie wszystkie kraje na swiecie sg stronami miedzynarodowych konwencji o kontroli nad srodkami
odurzajacymi, a zatem prawnie zobowigzaty swoje rzagdy do udostepnienia substancji
kontrolowanych do celéw medycznych. Wiekszos¢ panstw jest ponadto strong Konstytucji WHO
i/lub Miedzynarodowego Paktu Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych (20), przy czym
obydwa dokumenty przewidujg prawo do zdrowia. Do poszczegdlnych lekéw kontrolowanych, takich
jak np. leki stosowane w potoznictwie, mogg mie¢ zastosowanie inne instrumenty dotyczgce praw
cztowieka, w tym prawa do zycia oraz przepisy dotyczace praw kobiet do zdrowia (21, 22).

Imperatyw polityczny
We wrzesniu 2000 r., Organizacja Naroddow Zjednoczonych przyjeta tzw. Deklaracje Milenijng
Naroddéw Zjednoczonych (23) wzywajgca narody do podjecia dziatarh w celu zmniejszania poziomu
ubdstwa i nedzy oraz wyznaczajgca grupe celéw o zalecanym terminie realizacji do roku 2015. Cele
te wystepujg pod nazwg Milenijnych Celdw Rozwoju (ang. Millenium Development Goals). Osiem
Milenijnych Celéw Rozwoju (MCR) stanowi wskazowki postepowania, uzgodnione przez wszystkie
kraje Swiata i czotowe instytucje dziatajgce na rzecz rozwoiju.

d Tekst pochodzi z Jednolitej Konwencji o Srodkach Odurzajacych; Konwencja o Substancjach Psychotropowych

zawiera podobne sformutowania w odniesieniu do substancji psychotropowych.
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Kilka z listy MCR dotyczy - bezposrednio lub posrednio - lekéw podstawowych, w tym lekéw
kontrolowanych ujetych rowniez na wykazie lekow podstawowych. MCR zawierajg w szczegélnosci
nastepujgce zadania:
e ,We wspotpracy z firmami farmaceutycznymi zapewni¢ dostep do niedrogich podstawowych
lekéw w krajach rozwijajacych sie” (MCR 8e);
e ..Zmniejszy¢ o 3/4 wskaznik umieralnosci matek oraz zmniejszy¢ o 2/3 wskaznik
umieralnosci dzieci w wieku do lat 5.” (MCR 5a);
e ...Powstrzymac rozprzestrzenianie sie HIV/AIDS i ograniczy¢ ilos¢ nowych zakazen oraz
powstrzymac rozprzestrzenianie sie malarii i innych groznych choréb i ograniczy¢ ilos¢
zachorowan.” (MCR 6a).

W ramach MCR, kraje zobowigzaty sie rowniez ,,dotozy¢ wszelkich staran ... aby wzmocnic reguty
prawa, jak réwniez przestrzeganie wszystkich uznanych na arenie miedzynarodowej praw cztowieka”
oraz ,,dazy¢ do petnej ochrony oraz promowania, we wszystkich krajach, praw cywilnych,
politycznych, gospodarczych, spotecznych oraz kulturalnych, wzgledem kazdego cztowieka.”

Imperatyw zdrowia publicznego
Kontrola nad srodkami odurzajgcymi nie powinna by¢ traktowana jako cel sam w sobie, lecz jako
narzedzie stuzace optymalizacji zdrowia publicznego. Pierwszym z osrodkdéw zainteresowania winno
stac sie zapobieganie naduzywaniu lekow oraz uzaleznieniu; drugim — unikanie negatywnych
skutkow ubocznych. Skutki dziatan powinny by¢ poddane ocenie pod katem zaréwno szkéd
powodowanych przez naduzywanie lekdw, a takze szkéd wynikajgcych np. z braku dostepu do nich.

Nieleczony bdl moze skutkowac stratami dla spoteczenstwa w postaci niezdolnosci do pracy,
bezproduktywnosci opiekunéw w ramach sprawowanych przez nich funkcji spotecznych oraz
koniecznosci niesienia dalszej pomocy pacjentom cierpigcym z powodu niedostatecznych srodkéw
zarzadzania bolem. Leczenie syndromu uzaleznienia moze zaowocowac resocjalizacjg osdb, ktére
uprzednio byty niezdolne do pracy, jak rowniez moze zmniejszy¢ ilos¢ drobnych przestepstw i ryzyko
powodujgcych szkode zachowan danej osoby. Moze sie ponadto przyczynic¢ sie do redukcji
rozprzestrzeniania sie choréb zakaznych przekazywanych m.in. na skutek niebezpiecznie
wykonywanych zastrzykéw. Programy przewidujgce leczenie dtugo dziatajgcymi agonistami opioidéw
(lub tzw. ,terapia zastepcza”)® sg dla kraju optacalne (24).

Leczenie zaburzen neurologicznych i psychiatrycznych, w tym epilepsji, okaze sie bardziej skuteczne,
jezeli leki niezbedne do prowadzenia terapii bedg tatwo dostepne. W przypadku potoznictwa,
waznym celem jest zmniejszenie wskaznika Smiertelnosci matek, ktdrego nie mozna osiggnaé bez
dostepnosci odpowiednich srodkéw.

Imperatyw moralny
Poza obowigzkami w kontekscie prawnym i moralnym oraz w zakresie zdrowia publicznego, istnieje
rowniez imperatyw moralny zapobiegania cierpieniu dzieki dostepnosci i osiggalnosci lekow
kontrolowanych. Ma on tym wieksze zastosowanie, jako ze cierpieniom mozna tatwo zapobiegac
przy niskim nakfadzie kosztéw i niewielkim wysitkiem.

Jesli nie podejmie sie zadnych dziatan w celu wprowadzenia zmian, aktualna sytuacja bedzie sie
wcigz utrzymywac. Co roku dziesigtki miliondw oséb beda cierpieé z powodu chordb, bélu o srednim
lub silnym nasileniu, oraz umieraé (25). Dotyczy to nastepujgcych grup:

€ Okreslenie ,terapia zastepcza” jest nieco mylgce, poniewaz nie chodzi tu po prostu o zastgpienie nielegalnych

Srodkéw lekami oficjalnie zatwierdzonymi; istniejg dowody na to, ze poziom hormondw ulega normalizacji, a w zwigzku z
wolnym tempem podawania lekdw nie wystepuje natychmiastowe uczucie ,uderzenia” spowodowane dziataniem danego
leku. Preferowany jest zatem termin ,terapii dtugodziatajgcymi agonistami opioidéw” lub ,terapii agonistami opioidéw”.
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e 1 milion pacjentéw w konncowym stadium HIV/AIDS;

e 5,5 miliona pacjentéw z terminalng chorobg nowotworowg;

e 0,8 miliona pacjentéw cierpigcych z powodu urazéw spowodowanych w trakcie wypadku lub
w wyniku przemocy;

e pacjenci cierpigcy na choroby przewlekte;

e pacjenci po operacji;

e kobiety rodzgce (110 milionéw narodzin w kazdym roku);

e pacjenci pediatryczni;

e 130000 mozliwych do unikniecia zarazen wirusem HIV oraz nieznana liczba innych zakazen
przenoszonych przez krew;

e 75000 kobiet umierajgcych w trakcie porodu.

Konsekwencje braku dostepnosci lekdw kontrolowanych sg powazne, a ilos¢ pacjentéw dotknietych
tym problemem jest co najmniej taka sama, jak oséb cierpigcych z powoddw uznanych za gtéwne
czynniki zakazeri na $wiecie, w szczegdlnosci wirusem HIV, malarig i gruzlica.

Niezbednos¢ lekow kontrolowanych w dzisiejszej praktyce lekarskiej

Znieczulenie
B4l to zjawisko dominujgce w praktycznie kazdej specjalizacji medycznej, w tym w praktyce ogdlnej,
opiece paliatywnej, onkologii, internie, hematologii oraz chirurgii. Pacjenci cierpigcy z powodu bélu
to osoby dotkniete nowotworem czy niedokrwistoscig badz osoby po zabiegu chirurgicznym lub
wypadku.

Pacjenci nowotworowi mogg potrzebowac lekéw usmierzajgcych bdl w kazdym stadium choroby.
Ponad dwie trzecie pacjentéw z zaawansowanym nowotworem oraz okoto potowa oséb na
zaawansowanym etapie HIV/AIDS doswiadcza bélu o nasileniu od sredniego do silnego (25, 29, 30).
W potoznictwie natomiast kobiety potrzebujg znieczulenia podczas porodu, w trakcie zabiegu oraz
po jego wykonaniu.

Dla wszystkich takich pacjentéw, usmierzanie bdlu powinno stanowié czesc terapii ogdlnej. Opioidy
przyjmowane doustnie stanowig kluczowe komponenty w leczeniu bélu o nasileniu od $redniego do
silnego, a niektdre z nich sg uwazane za leki podstawowe (25, 31, 32). Paracetamol (acetaminofen),
kwas acetylosalicylowy, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowane indywidualnie, oraz
opioidy o stabym dziataniu (tramadol, kodeina) zwykle nie sg skuteczne w przypadku bdlu o nasileniu
od $redniego do silnego. NLPZ mogg wywotywaé powazne skutki uboczne i w przypadku
dtugotrwatego leczenia nalezy je zazywac z zachowaniem ostroznosci (33, 34). Pomimo stuletniej
historii istnienia chemii farmaceutycznej, wcigz czekamy na alternatywny srodek, jaki mogtby
zastgpic silne opioidy w leczeniu bélu o srednim i mocnym nasileniu.

Nieztagodzony bdl moze utrudni¢ zycia cztowieka we wszystkich jego aspektach, wptywajac na
emocjonalne, fizyczne oraz spoteczne funkcjonowanie. Nieztagodzony silny bél moze nawet by¢
przyczyng pragnienia Smierci (35).

Leczenie syndromu uzaleznienia od opioidéw oraz zapobieganie HIV
Okoto 16 milionéw oséb w skali globalnej przyjmuje dozylnie nielegalne substancje odurzajace (36).
llos¢ oséb uzaleznionych od opioiddw, niezazywajgcych zadnych srodkdw drogg dozylng, jest
znacznie wyzsza. W roku 2008 UNODC oszacowat, iz od 12,8 do 21,9 miliondw osdb w skali globalnej
nielegalnie zazywa opioidy od ponad 12 miesiecy, przy czym liczba ta obejmuje pomiedzy 0,3% a

HIV: zachorowalnos¢: 2,7 min/rok, wskaznik zakazen: 33,4 min/rok, Smiertelno$¢: 2,0 min/rok (2008) (26)
Malaria: zachorowalnos¢: 243 min/rok, $miertelnos¢: 863 000/rok (2008) (27)
Grutzlica: zachorowalnosé: 9,4 min/rok, wskaznik zakazen: 11,1 min/rok, $miertelno$é: 1,3 min (2008) (28)
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0,5% populacji sSwiatowej w wieku od 15 do 64 lat (37). Sposréd nowych zakazen wirusem HIV
odnotowanych w Europie Srodkowo-Wschodniej oraz Azji Srodkowej w roku 2005, 62% wynikato z
dozylnego podawania narkotykdw (38).

Istniejg niezbite dowody na skutecznosc¢ leczenia uzaleznienia od opioidéw za pomoca
dtugodziatajgcych agonistéw opioidowych, takich jak metadon doustny i buprenorfina, ktére
skutecznie zmniejszajg oraz zapobiegajg dozylnemu przyjmowaniu wspomnianych srodkow,
wptywajgc tym samym na powstrzymanie zakazen zapaleniem watroby typu B i C oraz HIV/AIDS.
Leczenie za pomoca dtugodziatajgcych agonistow opioiddw obniza réwniez o 90% Smiertelnos¢ z
powodu przedawkowania heroiny (39). Umozliwia ponadto uzaleznionym od opioidéw pacjentom
petniejszy udziat w zyciu spotecznym. Uzaleznienie stanowi zaburzenie zwigzane ze zmianami
neurobiologicznymi w peptydach opioidowych i innych neuropeptydach, ktére moze zostac
ustabilizowane za pomocg terapii dtugodziatajgcymi opioidami (40). Legislacja powinna sie zatem
skupié sie na leczeniu, a nie na karaniu. Niemniej jednak szacuje sie, ze na catym sSwiecie niespetna
8% przyjmujacych dozylnie narkotyki oséb ma dostep do leczenia uzaleznienia od opioidéw (41).

Inne sposoby stosowania podstawowych lekow kontrolowanych
Opioidy sg réwniez stosowane w anestezjologii. Ponadto, morfina jest stosowana do leczenia
dusznosci i standw dychawicznych. Kodeina i niektdre inne stabo dziatajgce opioidy sg stosowane do
leczenia kaszlu oraz biegunki.

Ergometryna i efedryna, dwie substancje czesto uzywane do produkc;ji nielegalnych narkotykdéw,
odgrywajg istotng role w potoznictwie i mogg zapobiegac smierci matki. Co roku po6t miliona kobiet
ponosi smier¢ w trakcie porodu (42), a 120 000 z nich z powodu poporodowych zaburzen krwawienia
(43). Wiele z tych istnien mogtoby by¢ uratowanych, gdyby leki powstrzymujace krwawienie byty
szerzej dostepne.

Ketamina jest lekiem podstawowym, o zasadniczym znaczeniu w anestezjologii. Na obszarach
wiejskich panistw rozwijajgcych sie, ketamina stanowi jedyny odpowiedni i bezpieczny srodek
znieczulajgcy. Cho¢ nie zostata ujeta w miedzynarodowych traktatach, ketamina aktualnie znajduje
sie pod kontrolg w okoto 50 krajach na catym swiecie. W roku 2006, CND wezwat panstwa do
,wziecia pod uwage kontrolowanego stosowania ketaminy poprzez umieszczenie leku na liscie
substancji kontrolowanych na mocy legislacji krajowych, jezeli wymaga tego lokalna sytuacja” (44,
45). Ketamina jest wcigz weryfikowana przez Komitet Ekspertdw ds. Uzaleznien od Srodkéw
Odurzajacych WHO (46). Krajowe polityki kontrolne w odniesieniu do ketaminy powinny by¢
zrownowazone w taki sposdb, aby zapewnié¢ mozliwosé wykonywania zabiegdw chirurgicznych na
terenach wiejskich (47).

Inne leki sg rdwniez istotne dla potrzeb neurologii i psychiatrii, na przyktad w leczeniu epilepsji,
standw niepokoju i bezsennosci. W niektdrych krajach obserwuje sie nadmierne stosowanie
benzodiazepiny jako leku nasennego i uspokajajgcego oraz anksjolitykéw. W przypadku ich
stosowania jako leki nasenne i uspokajajgce oraz anksjolityki, ich spozycie jest zalecane wytgcznie
przez krétki okres i w sytuacjach kryzysowych, choé czesto sg one przepisywane na dtuzsze okresy. Z
drugiej strony, leki kontrolowane stuzace do leczenia epilepsji, np. fenobarbital oraz benzodiazepiny,
mogg by¢ trudno dostepne. W Afryce 80% osdb dotknietych epilepsjg nie posiada dostepu do
podstawowych lekéw przeciwpadaczkowych (48).

Substancje kontrolowane sg ponadto istotne dla celéw naukowych, np. do naukowych badan

medycznych (w tym badan klinicznych), w celu prowadzenia prac badawczych dotyczgcych
uzaleznien, oraz do stosowania w laboratoriach medycyny sagdowej.
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Bezpieczenstwo lekéow kontrolowanych

Nalezy zauwazy¢, ze leki kontrolowane — w przypadku racjonalnego stosowania w celach
medycznych - sg bezpieczne. Analgetyki opioidowe, w sytuacji przepisania zgodnie z ustalonymi
wymogami dawkowania, sg uznane za bezpieczne i nie ma potrzeby obawiania sie o przypadkowa
$Smierc¢ czy uzaleznienie. Systematyczny przeglad dokumentéw z prowadzonych badan wskazuje, ze
jedynie 0,43% pacjentéw nieposiadajgcych historii naduzywania jakichkolwiek substancji, leczonych
za pomocg analgetykow opioidowych w celu usmierzenia bélu, naduzywato przepisanych substancji,
i jedynie 0,05% wykazato syndrom uzaleznienia (49). Mozna to wyjasni¢ za pomocga postulowanego
mechanizmu neurobiologicznego (50).

Aktualna dostepnosé

taczna globalna konsumpcja opioidédw wzrosta znaczgco po roku 1986, gdy WHO wprowadzita tzw.
drabine srodkéw przeciwbdélowych w celu usmierzenia bélu u pacjentéw nowotworowych. Wzrost
ten jednak zostat odnotowany w ograniczonej liczbie panstw, gtéwnie uprzemystowionych, ktére
reprezentujg jedynie niewielka czes$¢ populacji Swiatowej (51, 52). Szacuje sie, ze okoto 80 %
populacji $wiatowej nie ma dostepu do morfiny w celu usmierzenia bdlu (53).

Morfina: roztozenie konsumpcji, 2009

Japonia (2.4%)  pozostate kraje (78.6%)
0.8%

. . 0,
Australia i 6.2%

Nowa Zelandia (0.5%) \

2.9%

Kanada (0.6%)

6.2%\

28% Stany Zjednoczone (5.5%)
55.9%

Procenty w nawiasach oznaczajg udziat populacji Swiatowej (tj. tgcznej populacji wszystkich panstw
raportujacych). Zrédto: INCB

Wszelkie statystyki zawierajg nieodzowne niescistosci (zazwyczaj wynikajgce ze zgtaszania
zanizonych danych) i odnosi sie to réwniez do statystyk dotyczgcych substancji kontrolowanych.
Jednak statystyki dotyczgce srodkéw odurzajgcych oraz substancji psychotropowych opublikowane
przez INCB (53) mogg by¢ uznane za rzetelne, poniewaz systemy administracyjne przewidziane w
Jednolitej Konwencji oraz Konwencji z 1971 r. zobowigzujg rzady do zgtaszania danych
statystycznych do INCB, ktéry to organ nastepnie bada udostepnione dane pod katem wykrycia
ewentualnych nieprawidtowosci.
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W przypadku leczenia syndromu uzaleznienia od opioidéw, pomimo faktu, iz prawie kazde panstwo
na Swiecie zgtosito fakt dozylnego stosowania narkotykdw przez czes¢ populacji, tylko 70 krajéw (z
193) zapewnia opieke w formie skutecznej terapii dtugodziatajgcymi agonistami opioiddw i szacuje
sie, ze na catym Swiecie niespetna 8% osdb przyjmujgcych narkotyki dozylnie ma dostep do takiego
leczenia (w poréwnaniu z 61% w Europie Zachodniej, gdzie taka terapia jest standardem) (41).

Przeszkody w dostepnosci, osiggalnosci oraz przystepnosci cenowe;j

Minat juz prawie caty wiek od wejscia w zycie pierwszej miedzynarodowej konwencji o kontroli nad
Srodkami odurzajgcymi (54), za$ konwencje dotyczgce kontroli nad sSrodkami odurzajgcymi, ktore
ustanowity podwdjny obowigzek zapewnienia dostatecznej dostepnosci lekéw kontrolowanych oraz
zapobiegania ich naduzywaniu obowigzujg od niemal 50 lat. Obowigzek zapobiegania naduzywaniu
substancji kontrolowanych byt jednak przedmiotem znacznie wiekszej uwagi niz obowigzek
zapewnienia wystarczajgcej dostepnosci tych substancji do celéw medycznych i naukowych.
Doprowadzito to do przyjmowania przez poszczegdlne panstwa przepiséw i regulacji, ktére w sposdb
staty i w powaznym stopniu utrudniajg i blokujg dostep do lekéw kontrolowanych.

INCB i WHO wyrdznity nadmiernie restrykcyjne przepisy i regulacje blokujgce wystarczajgcg
dostepnos¢ oraz medyczne zastosowanie opioidéw (31, 32, 51, 55 - 58). Juz w roku 1989 (55), INCB
zwrocito uwage na nadmierne reakcje niektérych rzgdéw w odniesnieniu do problemu naduzywania
lekow w sytuacji, w ktérej ,,reakcja niektorych ustawodawcow i administratoréw na obawy odnosnie
wzrostu lub propagacji problemu naduzywania lekow spowodowata uchwalanie przepisow i
regulacji, ktore w niektérych przypadkach moga niestusznie blokowaé dostepnosé opiatéw”. INCB
stwierdzito rowniez, ze ,,ustawodawcy czasami uchwalajg przepisy, ktore nie tylko dotyczg przemytu
jako takiego, ale rowniez wptywajg na niektére aspekty obrotu i zastosowania zgodnego z prawem,
bez uprzedniej stosownej analizy wptywu nowych przepisdw na taka legalng dziatalnos¢. Zwiekszone
obawy odnosnie mozliwosci naduzywania lekéw mogg réwniez prowadzié¢ do przyjecia nadmiernie
restrykcyjnych regulacji, ktére wywierajg w praktyce skutek na redukcje dostepnosci lekéw do ich
legalnego wykorzystania”.

W kazdym zaleceniu zawartym w niniejszym dokumencie wyjasnione sg rodzaje dziatan
wptywajgcych lub nie na na zapobieganie kwestii naduzywania lekdw i uzaleznien, a takze rodzaje
Srodkow stanowigcych przeszkody dla dostepnosci i osiggalnosci lekéw o racjonalnym wykorzystaniu
do celdéw medycznych. Przedstawione zostaty praktyczne przyktady istniejgcych na réznych
poziomach barier, w tym:

o Legislacjii polityk;

e Wiedzy i podejscia spoteczenstwa;

e Kwestii ekonomicznych, w tym przystepnosci cenowe;j.
W celu zwiekszenia dostepu do lekéw, rzady powinny stale pracowaé na wszystkimi powyzszymi
kwestiami, aby zapewni¢ dostepnosé, osiggalnosé i przystepnosé cenowg lekéw kontrolowanych.

Po co i w jaki sposéb prowadzi¢ prace zwigzane z niniejszym dokumentem?

Imperatyw dotyczqcy oceny krajowych polityk w zakresie kontroli nad srodkami
odurzajgcymi
Przez ¢wier¢ wieku zwracano uwage na fakt, iz poziom konsumpcji lekdw kontrolowanych na catym
Swiecie nie pokrywa sie z potrzebami w zakresie ochrony zdrowia. W niektérych panstwach poziom
konsumpcji ulegt poprawie w ciggu tego okresu, lecz w wiekszosci krajéw zmiany byty nikte.

W roku 2010 INCB stwierdzit, ze ,,rozbieznosci w poziomach konsumpcji analgetykéw opioidowych w

poszczegdblnych panstwach wcigz sg bardzo duze. Czynniki takie jak ograniczenia wiedzy oraz bariery
administracyjne o bardziej restrykcyjnym charakterze niz srodki kontroli wymagane na podstawie

25



konwencji z roku 1961 wptywajg na dostepnosc opioidowych srodkéw przeciwbélowych”. INCB
wezwat ,zaangazowane rzgdy do zidentyfikowania istniejgcych w ich krajach utrudnien w zakresie
dostepu i nalezytego zazywania lekéw” (52). Ponadto, podobnie jak wczesniej INCB, rowniez CND i
WHO wezwaty rzagdy do przeprowadzenia oceny funkcjonujacych systemdw zdrowia oraz przepiséw i
regulacji, a takze do zidentyfikowania i usuniecia przeszkdd w zakresie dostepnosci substancji
kontrolowanych wykorzystywanych do celéw medycznych (16, 31, 32, 51, 55 - 57).

Korzystanie z zalecen
Zalecenia zawarte w nastepnym rozdziale mogg by¢ stosowane przez rzady, pracownikéw stuzby
zdrowia i inne podmioty. Mogg one zosta¢ wykorzystane jako:
o Narzedzie do oceny przyjetych polityk i legislacji;
e Podstawa do formutowania nowych lub usprawniania istniejgcych polityk i przepiséw
prawnych;
e Narzedzie edukacyjne stuzgce do informowania stron zainteresowanych o relacjach
pomiedzy krajowymi politykami w zakresie kontroli nad srodkami odurzajgcymi i legislacja
oraz dostepnoscig i osiggalnoscig lekow kontrolowanych.

Strategie dgzgce do zwiekszenia stopnia dostepnosci i osiggalnosci lekéw kontrolowanych obejmuja:
e Przeglad legislacji i wprowadzenie stosownych zmian;
e Planowanie zwiekszonej dostepnosci za pomoca:
o QOpracowywania prawidtowych corocznych szacunkdw i statystyk (i ich przekazywania do
INCB);
o Zintegrowania kwestii dostepu do lekdw kontrolowanych w ramach polityk w zakresie
zdrowia i kontroli chordb;
o Stworzenia systemu ustug medycznych, w ramach ktérego pacjenci bedg mie¢ dostep do
leczenia bez przerw w ich swiadczeniu;
o Edukacji pracownikéw stuzby zdrowia oraz ogétu spotecznosci.

Potrzeba przeprowadzenia oceny przyjetych polityk jest jasna, natomiast sam proces niekoniecznie.
Adresowane do rzagdow zalecenia obejmujg podjecie szeregu dziatan:
e Wyznaczenie osoby/oséb lub komitetu (na przyktad wtasciwego organu krajowego lub
pracownikéw stuzby zdrowia), ktérzy zajmg sie przestudiowaniem udostepnionych zalecen.
Rzady mogg zorganizowac specjalne spotkanie lub warsztaty dla regulatoréw i
przedstawicieli profesji lekarskiej w celu umozliwienia dyskusji i wypetnienia Arkusza Oceny
Panstw (z uwagi na fakt, ze niektdre pytania dotyczg kwestii ustawowych, a inne sg zwigzane
z wprowadzonymi politykami, w przypadku komitetu moze okazad sie konieczne
ustanowienie podkomitetu ds. prawnych oraz podkomitetu ds. funkcjonujgcych polityk);
e Uzyskanie dodatkowych informacji z kluczowych materiatéw zrédtowych (patrz: CD-ROM);
e Uzyskanie aktualnych tekstéw dotyczacych krajowych polityk i legislacji w zakresie kontroli
nad srodkami odurzajacymi;
e Skorzystanie z Arkusza Oceny Panstw w celu przeprowadzenia oceny legislacji i polityk;
e Ustanowienie dialogu pomiedzy twdrcami polityk, Swiatem nauki oraz spoteczeristwem, w
celu wprowadzenia niezbednych zmian.

Dla celéw edukacyjnych, zalecenia mozna rozpowszechni¢ wsrdd odpowiednich organizacji
rzgdowych i pozarzadowych, w szczegdlnosci oséb oraz grup zaangazowanych w kwestie kontroli
nad srodkami odurzajgcymi i w sprawy ulepszania ustug z zakresu usmierzania bdlu, leczenia
nowotwordw, opieki paliatywnej, leczenia uzaleznien, edukacji medycznej itp.

Kraje, ktore zamierzajg opracowac nowe polityki lub udoskonali¢ istniejgce polityki i przepisy
prawne, mogg skorzysta¢ z Programu Dostepu do Lekdw Kontrolowanych WHO (ACMP). Program
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ACMP zostat opracowany wspolnie przez INCB oraz WHO i jest obecnie prowadzony przez WHO. W
Raporcie z roku 2009, INCB stwierdzit, ze ,,Program Dostepu do Lekéw Kontrolowanych ... bedzie
skutecznie wspierat Rzady w promowaniu racjonalnego stosowania analgetykdéw opioidowych.
Komitet wzywa Rzady do wsparcia i wspotpracy z WHO w zakresie wdrazania Programu Dostepu do
Lekéw Kontrolowanych” (52). Ponadto, Centrum WHO ds. Badania Bolu i Opieki Paliatywnej
(Uniwersytet w Wisconsin, Madison WI, Stany Zjednoczone) moze udzieli¢ wsparcia w wielu formach
i udostepni¢ odpowiednie zasoby na swoich stronach internetowych.®

Korzystanie z Arkusza Oceny Panstw
Ponizej zamieszczony zostat Arkusz Oceny Panstw, ktéry umozliwia sprawdzenie, w jakim zakresie
zalecenia zawarte w niniejszym dokumencie sg przestrzegane w poszczegdlnych krajach. Arkusz
mozna wykorzystaé jako narzedzie do przeprowadzenia analizy krajowych polityk i legislacji.

Sposdb numeracji odnosi sie do numerdw zalecen i wskazuje, czy dane pytanie dotyczy kwestii
ustawowych, czy tez jest zwigzane z przyjetymi politykami. Moze to pomdc w ocenie
przeprowadzanej przez zespoty, ktére dzielg prace na podkomitety ds. polityk oraz do spraw
ustawowych.

W przypadku wiekszosci pytan, odpowiedz uznana za najbardziej korzystng do zapewnienia
odpowiedniego dostepu do lekdw kontrolowanych, zostata zaznaczona wyttuszczong czcionka.
Zatem sytuacja, w ktorej odpowiedz na dane pytanie nie zostanie zaznaczona wyttuszczong czcionkg,
oznacza ze w tym przypadku istnieje mozliwos¢ usprawnienia danej kwestii. Dzieki systematycznej
pracy nad takimi aspektami, dany kraj moze stopniowo zwieksza¢ poziom dostepnosci i osiggalnosci
lekéw kontrolowanych. Takie systematyczne podejscie wigze sie ponadto z koniecznoscig
powtdrnego wypetnienia Arkusza Oceny Paristw w pdzZniejszym terminie.

www.painpolicy.wisc.edu (stan na dzien 31 grudnia 2010 r.).
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ZALECENIA DOTYCZACE ZAPEWNIENIA ROWNOWAGI
POLITYK KRAJOWYCH DOTYCZACYCH SUBSTANCJI
KONTROLOWANYCH

Tresc¢ przepiséw prawnych i polityk dotyczacych kontroli nad srodkami odurzajgcymi

Zalecenie 1 Krajowe polityki dotyczqce kontroli lekdw powinny brac pod uwage fakt, ze leki
kontrolowane sq absolutnie niezbedne do celow medyczno-naukowych.

Mozna uznaé, iz jasne okreslenie celdw polityk krajowych jest warunkiem niezbednym do
zapewnienia i utatwienia dostepnosci i osiggalnosci lekéw kontrolowanych. Krajowe polityki
powinny uwzglednia¢ potrzebe stosowania lekdw kontrolowanych oraz zapewnia¢ realizacje
ustalonych zatozen w celu wdrozenia odpowiednich polityk. Takie zatozenia obejmowatyby
miedzy innymi usprawnienie dostepu do lekdéw dla wszystkich oséb ich potrzebujgcych.
Ponadto, kraje mogg zadecydowac o wtaczeniu takich zatozen do prawa krajowego, jako cel
lub obowigzek rzadu. Takie podejscie odzwierciedlatoby imperatyw ujety w
miedzynarodowych traktatach o kontroli nad sSrodkami odurzajacymi w zakresie
udostepnienia sSrodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych do celéw medycznych.

Powigzane przepisy prawa miedzynarodowego i zasady

Jednolita Konwencja o Srodkach Odurzajacych, Wstep, par. 2 (11): ,Uznajac, ze stosowanie
w lecznictwie srodkéw odurzajgcych jest nadal niezbedne dla przynoszenia ulgi w bélu i w
cierpieniu oraz ze nalezy zapewnic, aby srodki odurzajace byty dostepne w tych celach.”

Konwencja o Substancjach Psychotropowych (59)Wstep par. 5: “Uznajac, ze uzywanie
substancji psychotropowych do celéw leczniczych i naukowych jest niezbedne i ze mozliwos¢
zaopatrywania sie w nie w tych celach nie powinna by¢ przedmiotem niestusznych
ograniczen.”

Zalecenie 2 Rzqdy powinny przestrzegac swoich miedzynarodowych obowigzkéw prawnych, aby
zapewni¢ naleZytq dostepnosc i osiggalnosc lekdw kontrolowanych do wszystkich celdw
leczniczych i naukowych dzieki krajowej legislacji i politykom z zakresu kontroli nad srodkami
odurzajgcymi.

Rzady ponoszg miedzynarodowg prawng odpowiedzialnos¢ za przestrzeganie ogétu
traktatow, ktdrych sg strong. Odpowiedzialnos¢ ta nie spoczywa wytgcznie po stronie jednej
agencji czy sektora, lecz po stronie rzagdu jako catosci. W tym kontekscie organy zajmujgce
sie kontrolg lekdw muszg przestrzegac nie tylko traktatéw dotyczacych kontroli nad
Srodkami odurzajgcymi, lecz réwniez obowigzkéw wynikajgcych z innych traktatow, w tym
miedzynarodowych dokumentéw dotyczgcych praw cztowieka. Inne agencje rzgdowe muszg
ponadto zapewni¢ zgodnos¢ ustawodawstwa/regulacji, za ktore sg odpowiedzialne, z
miedzynarodowymi konwencjami o kontroli nad srodkami odurzajgcymi.

Miedzynarodowe konwencje o kontroli nad srodkami odurzajgcymi okreslajg podstawowe
ramy dla krajowej legislacji w zakresie kontroli nad srodkami odurzajgcymi. W swoim
raporcie z 2009 roku, INCB ponownie oswiadczyt, ze: ,Jednym z fundamentalnych dazen
miedzynarodowych traktatow dotyczgcych kontroli nad sSrodkami odurzajgcymi jest
zapewnienie dostepnosci srodkow odurzajgcych i substancji psychotropowych do celéw
leczniczych i naukowych, oraz promowanie dostepu do, i racjonalnego stosowania, sSrodkéw
odurzajgcych i substancji psychotropowych” (52).
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Miedzynarodowe traktaty dotyczace praw cztowieka oraz inne instrumenty, stanowig dalsze
zrédta wskazéwek dotyczacych dostepnosci i osiggalnosci lekéw kontrolowanych. Prawo do
zdrowia, ktére w takiej czy innej formie jest uznawane za prawie wszystkie panstwa, jest
zabezpieczone w kilku traktatach i innych instrumentach prawnych (60). Na przyktad,
Konstytucja Swiatowe]j Organizacji Zdrowia zawiera pierwsze prawne okreslenie
miedzynarodowego prawa do zdrowia. Ponadto, Artykut 12 Miedzynarodowego Paktu Praw
Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych (ang. International Convenant on Economic,
Social and Cultural Rights - ICESCR) (61) bardziej szczegétowo definiuje prawo do zdrowia. "
Komitet Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych (ang. Committee on Economic,
Social and Cultural Rights), ustanowiony przez ECOSOC, opracowat Komentarz Ogdlny nr 14
w celu bardziej szczegétowego omdwienia kwestii prawa do zdrowia. Pomimo, ze w sensie
technicznym Komentarz Ogdlny nie jest wigzgcy w swietle miedzynarodowego prawa, zostat
on opracowany przez Rade jako autorytatywna interpretacja Artykutu 12.

Miedzynarodowe konwencje dotyczace lekdw oraz zasada prawa do zdrowia wzajemnie sie
uzupetniajg; na poczatku Wstepu do Jednolitej Konwencji czytamy: ,,Strony [tej Konwencjil,
w trosce o zdrowie i dobrobyt ludzkosci ...”.

Zwolennicy argumentujg, ze miedzynarodowe zasady praw cztowieka wymagajg, aby rzady
zapewniaty leki podstawowe — co obejmuje leki kontrolowane —w ramach minimalnego
zakresu ich podstawowego obowigzku zwigzanego z prawem do zdrowia. Inni zwolennicy
taczg ponadto dostep do lekdw kontrolowanych z obowigzkiem rzgdu z zakresu praw
cztowieka, w odniesieniu do podejmowania odpowiednich dziatari zmierzajgcych do ochrony
obywateli swoich jurysdykcji przed nieludzkim i ponizajgcym traktowaniem (18).

W roku 2005 Rada Gospodarcza i Spoteczna ONZ (ang. Economic and Social Council -
ECOSOC) oraz Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia (ang. World Health Assembly) wezwaty kraje
do zapewnienia dostepnosci do celéw medycznych analgetykéw opioidowych zgodnie z
miedzynarodowymi traktatami (62, 63).

W raporcie z 2009 roku skierowanym do Rady Praw Cztowieka (ang. Human Rights Council)
(64), Specjalny Sprawozdawca Organizacji Narodéw Zjednoczonych ds. tortur oraz innego
okrutnego, nieludzkiego i ponizajgcego traktowania lub karania oswiadczyt, iz ,,chciatby
przypomnie¢, ze z perspektywy praw cztowieka, uzaleznienie od lekdw powinno by¢
traktowane tak samo, jak kazdy inny stan wymagajacy leczenia” (par. 71), oraz, ze ,, poniewaz
brak dostepu do leczenia bélu oraz do analgetykdw opioidowych dla pacjentéw, ktérzy tego
potrzebujg, moze stanowié okrutne, nieludzkie i ponizajace traktowanie, nalezy podjgé
wszelkie kroki w celu zapewnienia petnego dostepu do stosownych lekdw, oraz pokonania
istniejgcych barier regulacyjnych, edukacyjnych i zachowawczych, aby zapewnié peten
dostep do opieki paliatywnej” (par. 74(e)).

Powigzane przepisy prawa miedzynarodowego i zasady

Jednolita Konwencja, Artykut 4: ,Strony podejmag takie kroki prawne i administracyjne, ktore
uznajg za konieczne ... aby ograniczyc¢ zbidr, produkcje,... rozprowadzanie ... uzycie i
posiadanie srodkéw odurzajgcych wytgcznie do celdw leczniczych i naukowych”.

193 panstw jest Cztonkami Swiatowe]j Organizacji Zdrowia; 160 paristw jest cztonkami ICESCR

(http://treaties.un.org/Pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY&mtdsg_no=IV-3&chapter=4&Ilang=en; stan na dzien 3 stycznia


http://treaties.un.org/Pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY&mtdsg_no=IV-3&chapter=4&lang=en

Konwencja o Substancjach Psychotropowych (59), Artykut 5, par. 2: ,Kazda Strona ...
powinna ograniczy¢ za pomocg Srodkow, ktére uzna za odpowiednie produkcje ...
rozprowadzanie ... uzywanie i posiadanie substancji umieszczonych w Wykazach Il, Il i IV do
celéw leczniczych i naukowych”.’

Jednolita Konwencja, Artykut 38, par. 1: Kraje majg obowigzek zapewnié zaréwno prewencje,
jak i leczenie uzaleznienia od substancji. Artykut stwierdza: ,Strony ... zastosujg wszelkie
praktycznie mozliwe kroki w celu zapobiezenia naduzywaniu srodkéw odurzajgcych oraz dla
... leczenia ... zagrozonych oséb”. Konwencja o Substancjach Psychotropowych, Artykut 20,
par. 1, zawiera prawie identyczne sformutowania.

Miedzynarodowy Pakt Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych (ICESCR), Artykut 12
(61):,,1. Panstwa Strony niniejszego Paktu uznajg prawo kazdego do korzystania z
najwyzszego osiggalnego poziomu ochrony zdrowia fizycznego i psychicznego. 2. Kroki, jakie
Panistwa Strony niniejszego Paktu powinny podjac¢ dla osiggniecia petnego wykonania tego
prawa, bedg obejmowaty srodki konieczne do ... leczenia i zwalczania ... choréb [oraz]
stworzenia warunkéw, ktdre zapewnityby wszystkim pomoc i opieke lekarska na wypadek
choroby”.

Komentarz Ogdlny 14 do Artykutu 12, ICESCR przewiduje miedzy innymi (60):

e Prawo ... dostepu do... odpowiedniego leczenia rozpowszechnionych schorzen,
chordb i stanéw chorobowych, najchetniej na poziomie danej spotecznosci;
zapewnienie niezbednych lekdw; oraz nalezyta terapia zdrowia psychicznego i
opieka (par. 17);

e Waga zintegrowanego podejscia ... opartego na ... poswieceniu uwagi i opiece nad
osobami smiertelnie i terminalnie chorymi, oszczedzajgc im bodlu, ktérego da sie
unikna¢, i pozwalajgc im umrzeé z godnoscig (par. 25);

e Prawo do zdrowego $rodowiska naturalnego i Srodowiska pracy ... [oraz] obowigzek
Panstw ... zapewnienia ... kampanii informacyjnych ... w odniesieniu do HIV/AIDS
[oraz] naduzywania ... narkotykéw i innych substancji szkodliwych (par. 15 i 36);

e Podstawowy obowigzek... zapewnienia lekéw podstawowych przewidzianych w
Programie Dziatania w zakresie Lekdw Podstawowych (WHO Action Programme on
Essential [Medicines]) (par. 43d);

e Podstawowy obowigzek ... zapewnienia sprawiedliwej dystrybucji wszelkich
udogodnien, produktéw i ustug zdrowotnych(par. 43e);

e Podstawowy obowigzek zapewnienia opieki dla kobiet w wieku rozrodczymii ... dla
matek (par. 44a);

e Podstawowy obowigzek ... zapewnienia szkolenia dla personelu sektora
zdrowotnego, w tym ksztatcenia z zakresu prawa do zdrowia i praw cztowieka (par.
44e).

Konstytucja Swiatowej Organizacji Zdrowia, Wstep: ,Paristwa bedace stronami niniejszej
Konstytucji oswiadczajg, zgodnie z Kartg Narodéw Zjednoczonych, ze nastepujgce zasady sg
podstawowe dla szczescia, harmonijnych stosunkow i bezpieczenistwa wszystkich ludzi:
Zdrowie jest stanem zupetnej pomyslnosci fizycznej, umystowej i spotecznej, a nie jedynie
brakiem choroby lub utomnosci. Korzystanie z najwyzszego, osiggalnego poziomu zdrowia
jest jednym z podstawowych praw kazdej istoty ludzkiej, niezaleznie od rasy, religii,
przekonan politycznych, warunkéw ekonomicznych lub spotecznych.” (19).

i Bardziej restrykcyjne ograniczenia s3 wymagane w odniesieniu do substancji wymienionych w Wykazie | do

Konwencji o Substancjach Psychotropowych, jak objasniono w Artykule 7. Substancje takie majg ograniczone zastosowanie
medyczne, natomiast jezeli sg konieczne, ich uzycie moze by¢ dozwolone.
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Istniejg rowniez inne traktaty dotyczace praw cztowieka majgce zastosowanie do prawa do
zdrowia, na przyktad Konwencja Praw Dziecka (ang. Convention on the Rights of the Child)
(3)iinne instrumenty o zasiegu regionalnym, na przyktad Afrykariska Karta Praw i Dobra
Dziecka (65), Afrykanska Karta Praw Cztowieka i Ludéw (66), [Europejska] Konwencja
Ochrony Praw Cztowieka i Podstawowych Wolnosci (67), Europejska Karta Spoteczna z 1961
r. (68), oraz Protokot Dodatkowy Amerykanskiej Konwencji Praw Cztowieka w zakresie Praw
Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych (69).

Wiadze i ich rola w systemie

Zalecenie 3 Rzqdy powinny wyznaczy¢ Organ Krajowy w celu zapewnienia dostepnosci i

osiggalnosci lekéw kontrolowanych w sektorze zdrowia.

INCB zaleca, aby ,,Rzady okreslity, czy ich krajowe przepisy dotyczace narkotykdéw zawierajg
elementy, ... ktére uwzgledniajg ...fakt, iz nalezy zapewni¢ dostepnosc srodkdw odurzajgcych
do takich celdw ...[oraz] zapewnié ustalenie podziatu odpowiedzialno$ci administracyjnej
oraz dostepnosci personelu w celu wdrozenia takich przepiséw.” (51). Taki organ moze by¢
czescig wtasciwego organu krajowego lub oddzielnym podmiotem w zaleznosci od tego, co
jest bardziej odpowiednie w kontekscie panujgcej w danym kraju sytuacji.

Zalecenie 4 Rzqdy powinny zapewnic, ze wszystkie wtadze zaangazowane w opracowywanie i

wdrazanie polityk dotyczgcych substancji kontrolowanych bedg wspotpracowac i spotykac sie w
razie koniecznosci w celu promowania dostepnosci i osiggalnosci sSrodkow do celow leczniczych i
naukowych oraz zapobiegania naduzywaniu, uzaleznieniu i nielegalnemu obrotowi.

Aby sformutowacd i wdrozy¢ spdjne polityki dotyczace kontroli nad srodkami odurzajgcymi,
panstwa muszg zapewni¢ wzajemng wspotprace whasciwych agencji rzadowych oraz scistg
harmonizacje prowadzonych przez nie polityk i regulacji prawnych.. Aby spotkania takie byty
efektywne, musza odbywac sie woéwczas, gdy okaze sie to konieczne, w zaleznosci od
panujgcych w danym kraju okolicznosci. Wtasciwe agencje i podmioty obejmuja
ustawodawcéw, wtadze sektora zdrowotnego, urzednikdw celnych, policje, oraz
przedstawicieli wtadzy sgdowniczej. Wspdtpraca tych podmiotédw umozliwi wszystkim
uczestnikom procesu dziatanie z wiekszg skutecznoscia, a takze zapewni synergie pomiedzy
obowigzujgcymi w danych sektorach politykami. Agencje bedg ponadto pracowa¢ nad
lepszym zrozumieniem wzajemnych obaw, ograniczen i wyzwan. Zaowocuje to pojawieniem
sie mozliwosci wspotpracy dazacej do wspdlnego wypracowania dostepnosci lekdw
kontrolowanych przeznaczonych do ich racjonalnego wykorzystania do celéw leczniczych,
oraz uchwalenia i wdrozenia niezbednych srodkéw zmierzajacych do zréwnowazenia
krajowych polityk kontrolnych. Organ Krajowy, o ktérym mowa w Zaleceniu 3, powinien brac
czynny udziat we wspomnianym procesie.

Zalecenie 5 Rzqdy powinny zapewnic istnienie forum, w ramach ktorego organy kontrolne oraz
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zdrowotne mogtyby prowadzi¢ wspdtprace i - w razie koniecznosci - spotykac sie z pracownikami
stuzby zdrowia i innymi stronami zainteresowanymi w kwestii promowania dostepnosci i
osiggalnosci lekéw kontrolowanych do celdw leczniczych i naukowych, a takze zapobiegania
naduzywaniu, uzaleznieniu i nielegalnemu obrotowi lekami.

Komunikacja pomiedzy wtasciwymi organami krajowymi (w tym Organem Krajowym, ktory
zostanie wyznaczony zgodnie z Zaleceniem 3), pracownikami sektora zdrowotnego i innymi
stronami zainteresowanymi jest niezbedna do tego, by zapewni¢, iz kazdy podmiot jest



Swiadom celdw i uprawnien pozostatych podmiotdw. Aby spotkania takie byty efektywne,
muszg odbywac sie wowczas, gdy okaze sie to konieczne, w zaleznosci od panujgcych w
danym kraju okolicznosci. Umozliwi to pracownikom stuzby zdrowia i ich zrzeszeniom
dostarczenie informacji odnosnie potrzeb w zakresie substancji kontrolowanych oraz
uswiadomienie sobie obaw organdéw regulacyjnych. Z kolei organy regulacyjne bedg mogty
uzyskac szczegdtowe informacje odnosnie wptywu legislacji i przyjetych polityk na opieke
zdrowotng, a takze istotnosci lekdw kontrolowanych zaréwno dla pacjentéw, jak i w
kontekscie zdrowia publicznego.

Wspdtpraca ta moze odbywac sie w poprzez powotanie Krajowej Rady Doradczej ztozonej z
zaangazowanych interesariuszy, w tym organdéw rzagdowych, rad medycznych,
przedstawicieli pracownikow stuzby zdrowia, pacjentéw i ubezpieczycieli oraz podmiotow
administracyjnych odpowiedzialnych za opieke zdrowotng, w ramach ktérej wymagane jest
stosowanie lekdw kontrolowanych, w tym podmiotéw egzekwujacych przestrzeganie
przepisdw dotyczacych kontroli nad srodkami odurzajgcymi, oraz legislatorow. Zespét taki
moze ewentualnie obejmowac rowniez cztonkdw policji, stuzb celnych oraz wtadzy
sgdowniczej.

Gtéwnym zadaniem Krajowej Rady Doradczej bytoby doradztwo w zakresie osiggania
rownowagi pomiedzy dostepnoscig lekéw kontrolowanych do celéw medycznych oraz
zapobieganiem naduzywaniu substancji i powstawaniu uzaleznienia. Prace Krajowej Rady
Doradczej, w zaleznosci od jej sktadu i wyznaczonych zadan, mogtyby obejmowad
nastepujace aspekty:
e Wsparcie w zakresie oceny zapotrzebowania na leki kontrolowane oraz
raportowanie stopnia ich dostepnosci;
e Doradztwo w zakresie promowania racjonalnego wykorzystania lekéw
kontrolowanych, wdrazania najlepszych praktyk, opracowywania krajowych zalecen
odnosnie leczenia, oraz wdrazania miedzynarodowych zalecen w zakresie leczenia.

Zalecenie 6 Wszystkie agencje rzqgdowe, niezaleznie od ich roli i obowigzkdw, powinny zapewnic,
ze w ramach wypetniania swoich zadar nie bedq ograniczac polityk zdrowotnych i dostepu do
zgodnego z prawem leczenia z wykorzystaniem lekéw kontrolowanych. Podmioty z sektora
zdrowotnego powinny zapewnic¢ odpowiednie informacje dotyczgce obowiqzujgcych zasad
organom wykonawczym oraz innym stosownym agencjom.

Konwencje wymagajg wprowadzenia zakazu posiadania Srodkéw odurzajgcych, chyba ze
takie posiadanie jest w danym przypadku ,prawnie dozwolone”. W zwigzku z tym, ze
pracownicy stuzby zdrowia ,podczas wykonywania zadan terapeutycznych” nie potrzebuja
posiadac licencji ani recepty, posiadanie lekéw kontrolowanych w celach zawodowych
powinno zosta¢ uznane jako posiadanie ,prawnie dozwolone”, a zatem nie jest zakazane.
Podobnie pacjenci, ktérzy nabyli leki kontrolowane na podstawie recepty lekarskiej w
autoryzowanej aptece lub innych instytucjach zdrowotnych, posiadajg takie leki w sposdb
,prawnie dozwolony”.

Konwencje naktadajg na rzady obowigzek zapewnienia odpowiedniego wyszkolenia oséb
wykonujgcych prace z zakresu kontroli nad srodkami odurzajgcymi. Wszystkie agencje
zaangazowane w kontrole nad srodkami odurzajgcymi (na przyktad pracownicy stuzb celnych
i policji), powinni zatem posiadac wystarczajgcg wiedze na temat polityk zdrowotnych rzagdu
w odniesieniu do leczenia za pomocg lekéw kontrolowanych. Ich wiedza powinna by¢
wystarczajgca, aby zrozumie¢, kiedy pacjenci i pracownicy stuzby zdrowia mogg zgodnie z
prawem posiadac leki, oraz nie wprowadza¢ nadmiernych srodkéw kontrolnych. Zasada ta
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ma réwniez zastosowanie w odniesieniu do leczenia uzaleznienia od opioidéw; organy
Scigania nie powinny utrudnia¢ pacjentom terapii. Przekazywanie informacji oraz szkolenie w
zakresie leczenia i stosowania lekéw kontrolowanych nie powinno by¢ uznawane za
promowanie nielegalnych narkotykdw ani prowadzi¢ do wnoszenia oskarzen.

Powigzane przepisy i zasady prawa miedzynarodowego

Jednolita Konwencja, Artykut 38, par. 3, oczekuje, ze rzady ,, podejma wszelkie praktycznie
mozliwe kroki w celu udzielenia pomocy osobom, ktdrych praca wymaga zdobycia
zrozumienia dla problemdéw naduzywania srodkéw odurzajacych i zapobiegania ich
naduzywaniu”. Konwencja o Substancjach Psychotropowych, Artykut 20, zawiera prawie
identyczne sformutowanie.

Jednolita Konwencja, Artykut 33: zakazuje ,posiadania srodkéw odurzajgcych bez
stosownego uprawnienia”.

Artykut 30, par. 1.a: rozprowadzanie srodkéw odurzajgcych winno by¢ dokonywane na
podstawie zezwolen, natomiast zgodnie z (Artykutem 30, par. 1.c) postanowienia takie ,nie
muszg by¢ stosowane w stosunku do oséb odpowiednio uprawnionych do wykonywania
czynnosci leczniczych lub naukowych, a takze podczas wykonywania przez te osoby
wymienionych czynnosci”. Podobnie, dostarczanie lub wydawanie lekéw osobom
indywidualnym wymaga przedstawienia recepty (Artykut 30, par. 2.b.i) a zatem kazdy
pacjent, ktory uzyskat swoje leki na podstawie recepty, moze by¢ uznany za osobe
posiadajgcg leki zgodnie z prawem, jak wskazano w Artykule 33. Artykut 30, par. 2.b.i gtosi
réwniez, ze ,,wymaganie to moze nie by¢ stosowane w stosunku do tych srodkéw
odurzajgcych, ktére osoby fizyczne mogg prawnie otrzymywac, uzywaé, wydawacé badz
stosowaé w zwigzku z wykonywaniem czynnosci leczniczych, do ktérych sg odpowiednio
uprawnione”.

Konwencja o Substancjach Psychotropowych, Artykut 8, par. 1 wymaga licencjonowania
dystrybucji substancji umieszczonych w Wykazach Il, lll oraz IV, natomiast ,postanowien
ustepdw 1i 2 niniejszego artykutu dotyczgcych zezwolen i innych podobnych srodkéw
kontroli mozna nie stosowac do oséb nalezycie upowaznionych do petnienia funkcji
leczniczych lub naukowych i wykonujgcych czynnosci zwigzane z petnieniem przez nie tych
funkcji” (Artykut 8, par. 3). Posiadanie jest rowniez dozwolone ,zgodnie z prawem” w
przypadku np. pracownikéw stuzby zdrowia posiadajacych leki w zwigzku z wykonywanym
przez nich zawodem lub pacjentéw, ktérym leki przepisano (Artykut 5, par. 3).

Konwencja o Substancjach Psychotropowych, Artykut 10, par. 2: ,, Kazda Strona Konwencji,
uwzgledniajac nalezycie swoje przepisy konstytucyjne, zabroni prowadzenia publicznej
reklamy substancji psychotropowych”. (Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze przepis zawiera
ograniczenie do reklamy).

Planowanie polityk w zakresie dostepnosci i osiggalnosci

Zalecenie 7 Rzqdy powinny ujg¢ kwestie dostepnosci i osiggalnosci lekéw kontrolowanych
wykorzystywanych do wszystkich stosownych celow medycznych w krajowych planach polityk
farmaceutycznych. Rzgdy powinny rowniez ujgc¢ wtasciwe leki kontrolowane i stosowne ustugi w
szczegolnych krajowych programach kontroli nad chorobami i innych politykach dotyczqcych
zdrowia publicznego.

Planowanie dostepnosci poprzez formutowanie plandw polityk jest niezbedne do okreslenia i
zrealizowania celdw polityk zdrowotnych danego kraju. Jest ono réwniez konieczne do
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wykonania miedzynarodowych obowigzkdéw kraju w odniesieniu do miedzynarodowych
konwencji narkotykowych i konwencji o prawach cztowieka.

Zadanie polegajace na dostepnosci i osiggalnosci lekow kontrolowanych do wszystkich celéw
medycznych i naukowych powinno zosta¢ od poczatku ujete w krajowych planach polityk
zdrowotnych. Polityki takie powinny rdwniez uwzgledniaé dostepnosé lekéw
kontrolowanych do celéw naukowych, poniewaz badania takich substancji moga okazad sie
konieczne.

Dopiero po opracowaniu takiej polityki ogélnej nalezy tworzy¢ poszczegdlne plany polityk
dotyczacych indywidualnych schorzen. Panstwa powinny dopilnowac co najmniej tego, aby
dostepnosc i osiggalnosé lekdw kontrolowanych zostata przewidziana w ramach polityk
dotyczacych nastepujgcych chordb:

Program Postanowienia, ktdre powinny znalez¢ sie w
programie
Nowotwory - dostep i osiggalnosc silnych analgetykow

opioidowych (70)
- zintegrowana opieka paliatywna i w hospicjum
(71)

HIV/AIDS - dostep i osiggalnosc silnych analgetykow
opioidowych (70)
- zintegrowana opieka paliatywna i w hospicjum
(71)
- zapobieganie przenoszeniu wirusa HIV dzieki
dostepnosci i osiggalnosci terapii agonistami
opioidéw (72, 73)

Zdrowie psychiczne - zapobieganie naduzywaniu i uzaleznieniom (74)
(naduzywanie substancji i - leczenie syndromu uzaleznienia dzieki
syndrom uzaleznienia) dostepnosci i osiggalnosci terapii agonistami

opioidéw(24)

Zdrowie psychiczne (inne - dostepnosc i osiggalnos¢ anksjolitykow, lekow
zaburzenia psychiatryczne i nasennych i uspokajajgcych oraz srodkow
neurologiczne) przeciwepileptycznych

Zdrowie matki - dostepnosc i osiggalnosé oksytocyny

(niekontrolowanej) i/lub ergometryny oraz
efedryny w potoznictwie (75 - 77).

Wszystkie rzady powinny zapewnic pacjentom terapie usmierzajgcg bdl zgodnie z krajowymi
i miedzynarodowymi wytycznymi. Ponadto dostep do lekow kontrolowanych nie powinien
byc¢ ograniczony tylko do takich grup. Podczas opracowywania i wdrazania polityk
dotyczacych dostepnosci i osiggalnosci lekow kontrolowanych waznym jest, aby unikac
nadawania uprawnien niektérym grupom pacjentdw, co moze zostac zinterpretowane jako
wstrzymywanie takich uprawnien wzgledem innych grup. Podobnie, nie powinny istniec
zadne restrykcje geograficzne odnosnie kwestii dostepnosci tego typu substancji na terenie
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kraju. Nalezy réwniez zapewnié kontynuacje opieki na réznych poziomach: poczynajac od
rodzinnego, poprzez lokalng spotecznos¢, az do placéwek o najwyzszym stopniu specjalizacji,
takich jak szpitale kliniczne.

Polityki rzadowe muszg przewidywac mozliwo$¢ kontynuowania przez pacjentéw terapii z
pomocg lekéw kontrolowanych podczas hospitalizacji w osrodkach, ktére zazwyczaj takich
lekédw nie stosuja.

Rzady powinny opracowac i ustanowi¢ Liste Lekow Podstawowych, opartg na Wykazie
Lekéw Podstawowych WHO oraz Wykazie Lekow Podstawowych dla Dzieci, ktéra to lista
zawierataby leki kontrolowane potrzebne do spetnienia najbardziej istotnych potrzeb
medycznych spoteczenstwa.

Nalezy ponadto opracowac polityki ogdlne, ktore dotyczytyby racjonalnego stosowania
lekéw kontrolowanych. Polityki te mogtyby przewidywaé kampanie informacyjng lub
kampanie dotyczgce mitow i stereotypow krazgcych na temat opioidow. Pacjenci i ich
rodziny powinni uzyskac informacje o leczeniu bélu i uzaleznien. Zaangazowanie pacjenta i
jego rodziny bedzie prowadzi¢ do lepszego zrozumienia i checi powziecia
,odpowiedzialnosci”.

Powigzane przepisy prawa miedzynarodowego i zasady

Komentarz Ogdlny nr 14 do ICESCR: Prawo do Zdrowia ,,musi by¢ rozumiane jako prawo do
korzystania z réznorodnosci udogodnien, towardw i ustug oraz warunkéw niezbednych do
osiggniecia najwyzszego dostepnego poziomu zdrowia” (par. 9). ,,Podczas gdy Pakt
przewiduje progresywna realizacje, i dostrzega bariery zwigzane z ograniczonymi zrodtami,
naktada rowniez na Strony rézne obowigzki, ktérych realizacja powinna nastgpié
natychmiast. Strony paktu posiadajg obowigzki dotyczgce zdrowia, takie jak ... obowigzek
podijecia krokow w celu petnej realizacji Artykutu 12. Kroki takie muszg by¢ przemyslane,
konkretne i ukierunkowane na petng realizacje prawa do zdrowia” (par. 30). “Progresywna
realizacja oznacza, ze Strony posiadajg szczegdlne i state zobowigzanie do jak
najsprawniejszej i jak najszybszej realizacji postulatéw Artykutu 12” (par. 31).

Zalecenie 8 Rzqdy powinny dopilnowac, aby cate populacje, bez zadnej dyskryminacji, osiggaty
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rownomierne korzysci z realizacji polityk w zakresie dostepnosci i osiggalnosci lekow
kontrolowanych w celu ich racjonalnego wykorzystania do celow medycznych oraz zapobiegania
ich nielegalnemu obrotowi, naduzywaniu i uzaleznieniom.

Niedyskryminacja stanowi fundamentalng zasade przewodnig przyswiecajgca
miedzynarodowym prawom cztowieka.

Przy opracowywaniu polityk i definiowaniu ustug zdrowotnych, rzady powinny nie tylko sta¢
na strazy zasady niedyskryminacji, ale réwniez zapewni¢, aby polityki nie prowadzity do
celowej dyskryminacji wsrdd bezbronnych grup. Niektdre grupy, takie jak kobiety, dzieci,
osoby starsze, osoby o niskich dochodach, mniejszosci etniczne, wiezniowie, osoby zarazone
wirusem HIV, osoby prostytuujgce sie, mezczyzni uprawiajacy seks z innymi mezczyznami, a
takze osoby przyjmujace dozylnie $rodki odurzajgce, sg w szczegdlnosci bezbronne i mogg
wymagac podjecia specjalnych dziatarn w celu uzyskania dostepu do lekéw kontrolowanych.
Podczas opracowywania polityk nalezy dopilnowac tego, aby zaréwno rzeczone polityki, jak i
wynikajgce z nich ustugi zdrowotne, umozliwity wspomnianym grupom réwnomierny dostep
i stopien osiggalnosci lekéw, a takze by braty pod uwage kwestie ptci oraz byty stosowne pod
katem kultury takich grup.



Pacjenci z historig naduzywania substancji majq takie samo prawo do leczenia bdlu, jak
wszyscy inni, a regulacje nie powinny ograniczac ich dostepu do lekéw podstawowych. Na
podstawie decyzji medycznej ocenia sie korzysci i niedogodnosci zwigzane z réznymi opcjami
leczenia. Fakt, iz kto$ wykazuje lub nie uzaleznienie od opioiddéw, nie jest powodem do
niezastosowania u tej osoby odpowiedniej terapii przeciwbdlowej.

W niektérych krajach leczenie otrzymuja tylko pacjenci o pozytywnym wyniku badania na
HIV, a w innych — negatywnym (78). Dostep do leczenia syndromu uzaleznienia od opioidow
powinien by¢ taki sam zaréwno w przypadku oséb z wynikiem pozytywnym, jak i
negatywnym. Nie istniejg zadne medyczne przestanki ku temu, aby dokonywac rozréznienia
miedzy tymi dwoma grupami, a najlepszg praktyka jest udzielanie pacjentom dostepu do
leczenia (79).

Wazne jest rdwniez to, aby leczenie byto kontynuowane u oséb wymagajacych zazywania
lekéw kontrolowanych w chwili aresztowania lub pozbawienia wolnosci, niezaleznie od tego,
czy osoby te s3 leczone z powodu bélu, syndromu uzaleznienia lub innych choréb. W
zaktadach karnych powinien zosta¢ wdrozony funkcjonujacy program leczenia uzaleznienia
od opioiddw. Zaprzestanie lub grozba zaprzestania podawania lekéw w celu wymuszenia
zeznan od oséb uzaleznionych od opioiddw moga zostac uznane za tortury, nieludzkie lub
ponizajgce traktowanie lub karanie, a zatem jest zakazane na mocy miedzynarodowych
przepisdw dotyczacych praw cztowieka (30, 74, 79 - 81).

Dostepnos$é udogodnien medycznych w wiezieniach przyczynia sie réwniez do redukgcji
problemu nielegalnego handlu narkotykami (79). INCB w swoim raporcie z 2007 roku
stwierdzit, ze: ,,Rzady sg odpowiedzialne za zmniejszenie dostepnosci nielegalnych
narkotykow w wiezieniu, [oraz] zapewnienie odpowiednich ustug medycznych dla
narkomandéw (w ramach terapii lub na miejscu w wiezieniu)” (45).

W krajach, w ktorych dostepne sg dtugodziatajgce agonisty opioidéw do leczenia syndromu
uzaleznienia od heroiny, kobietom w cigzy czesto odmawia sie mozliwosci skorzystania z tej
opcji, poniewaz lekarze bojg sie o zdrowie nienarodzonego dziecka. Badania dowodzg, ze
cho¢ dziecko moze przy urodzeniu by¢ dotkniete syndromem odstawienia opioidéw, mozna
je odstawi¢ od piersi wkrdtce po porodzie. Jezeli abstynencja od heroiny nie wchodzi w gre w
przypadku kobiety w trakcie jej cigzy, moze ona unika¢ przeprowadzania w cigzy badan
lekarskich, co z kolei moze spowodowac bardziej skomplikowany poréd i jeszcze wieksze
ryzyko dla zdrowia dziecka (24, 82).

Powigzane przepisy i zasady prawa miedzynarodowego

Powszechna Deklaracja Praw Cztowieka, Artykut 2: ,Kazdy cztowiek posiada wszystkie prawa
i wolnosci zawarte w niniejszej Deklaracji bez wzgledu na jakiekolwiek réznice rasy, koloru,
ptci, jezyka, wyznania, poglgddw politycznych i innych, narodowosci, pochodzenia
spotecznego, majatku, urodzenia lub jakiegokolwiek innego stanu. Nie wolno ponadto czynié
zadnej réznicy w zaleznosci od sytuacji politycznej, prawnej lub miedzynarodowej kraju lub
obszaru, do ktérego dana osoba przynalezy, bez wzgledu na to, czy dany kraj lub obszar jest
niepodlegty, czy tez podlega systemowi powiernictwa, nie rzadzi sie samodzielnie lub jest w
jakikolwiek sposéb ograniczony w swej niepodlegtosci.” (83).

ICESCR, Artykut 2, par. 2: zobowigzuje kraje do ,,zagwarantowania wykonywania praw
wymienionych w niniejszym Pakcie bez zadnej dyskryminacji ze wzgledu na rase, kolor skory,
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pteé, jezyk, religie, poglady polityczne lub inne, pochodzenie narodowe lub spoteczne,
sytuacje majatkowa, urodzenie lub jakiekolwiek inne okolicznosci”.

Komentarz Ogélny nr 14, par. 34: ,W szczegdlnosci, Pannstwa majg obowigzek szanowad
prawo do zdrowia poprzez, miedzy innymi, powstrzymywanie sie od odmawiania lub
ograniczania rownego dostepu do leczenia prewencyjnego, kuracyjnego oraz opieki
paliatywnej dla wszystkich oséb, w tym wieznidw i osdb zatrzymanych, grup mniejszosci,
0s0b poszukujgcych azylu i nielegalnych imigrantow”.

Zalecenie 9 Rzqdy powinny przeanalizowac swoje przepisy i polityki dotyczqce kontroli nad
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srodkami odurzajgcymi pod kqgtem dokonania identyfikacji nadmiernie restrykcyjnych regulacji
wywierajgcych niekorzystny wptyw na zapewnienie skutecznej opieki medycznej z
wykorzystaniem lekow kontrolowanych. Rzqdy powinny rowniez zapewnic przepisy majgce na
celu optymalizacje efektow zdrowotnych oraz w razie koniecznosci podejmowac odpowiednie
dziatania naprawcze. Decyzje o charakterze medycznym powinni podejmowac pracownicy stuzby
zdrowia.

W wielu krajach lokalna legislacja zawiera przepisy o bardziej restrykcyjnym charakterze niz
wymogi miedzynarodowych konwencji o kontroli nad sSrodkami odurzajgcymi. Jest to
dozwolone przez konwencje, o ile zdaniem rzgdu takie rozwigzanie jest ,niezbedne lub
pozadane do ochrony zdrowia publicznego lub dobrobytu”. Jednak w praktyce wiele
restrykcyjnych przepisdw nie przyczynia sie do poprawy poziomu zdrowia publicznego ani
indywidualnego. Wazne jest zatem, aby dokonaé analizy konsekwencji, jakie pociagajg za
sobg bardziej restrykcyjne zasady dotyczgce kwestii zapobiegania nielegalnemu obrotowi,
naduzywaniu oraz uzaleznieniom, a takze dostepnosci i osiggalnosci lekow kontrolowanych.
Zasady (oraz polityki), ktére nie wptywajg na ochrone zdrowia publicznego lub dobrobytu,
nalezy wyeliminowac lub zmienié. Rzgdy muszg sie zabezpiecza¢ przed implementacijg
krajowych zasad naruszajgcych jakiekolwiek inne zobowigzania miedzynarodowe,
niezaleznie od tego, czy majg swoje zrodto w konwencjach miedzynarodowych, czy tez w
innych traktatach.

Taka analize nalezy przeprowadzi¢ w odniesieniu do kazdej zasady ujetej zaréwno w ramach
legislacji, jak i przyjetych polityk. Jezeli dana zasada stanowi bariere dla dostepnosci i
osiggalnosci lekéw, lecz nie wptywa na zapobieganie ich naduzywaniu, nielegalnemu
obrotowi czy uzaleznieniom, oznacza to, ze taka zasada nie przyczynia sie do ochrony
zdrowia publicznego ani dobrobytu, a zatem powinna zosta¢ wyeliminowana lub zmieniona.
Jezeli dana zasada jednoczesnie przyczynia sie do prewencji i stanowi bariere w zakresie
medycznego uzytku lekdw, nalezy przeanalizowa¢ alternatywne metody ustanowienia
takiego samego poziomu prewencji bez réwnoczesnego budowania barier ograniczajgcych
mozliwosé racjonalnego wykorzystania tychze substancji do celéw leczniczych. Niniejsza
publikacja zawiera liste kontrolng, ktérg mozna zastosowac do przeprowadzenia oceny w
celu stwierdzenia, czy poszczegdlne zasady nie sg zbyt restrykcyjne, a zatem czy powinny
podlegac korekcie.

Wiele przyktadéw nadmiernie restrykcyjnych przepiséw i polityk zostato przedstawione w
istniejgcej literaturze przedmiotu (84 - 89). Takie restrykcje mogg wywiera¢ wptyw na prace
stuzby zdrowia oraz sposoby stosowania lekow kontrolowanych, lecz mogg rowniez
negatywnie wptywaé na samego pacjenta.

e Konwencje nie definiujg okresu waznosci recepty ani ilosci lekdw, jakie pracownik
stuzby zdrowia moze przepisac. Jezeli recepta opiewa jedynie na ilo$¢ leku



wymagang w krétkim okresie, lub jezeli ograniczony jest okres waznosci recepty,
pacjent bedzie zmuszony do czestych wizyt u lekarza i w aptece.

Niektére kraje wymagajg stosowania systemu rejestracji i autoryzacji pacjentow w
celu uzyskania przez nich uprawnien do otrzymania recepty na lek kontrolowany.
Nie obserwuje sie istnienia takiego wymogu w ramach konwencji o kontroli nad
srodkami odurzajgcymi. System taki moze stanowic bariere w zakresie dostepu do
leczenia, oraz opdzniac rozpoczecie terapii bgdz spetnienie ogétu jej wymogdw.

Rejestr pacjentéw leczonych opioidami w zakresie uzaleznienia od tych substancji
(w szczegodlnosci centralny rejestr pacjentdw) moze zawieraé bardziej szczegétowe
dane dotyczace ilosci oséb leczonych oraz uniemozliwié¢ tymze pacjentom uzyskanie
metadonu lub buprenorfiny z wiecej niz jednego zrédtfa. Rejestracja moze
poskutkowac naruszeniem prywatnosci pacjenta. To z kolei moze powstrzymac
terapie lub opdznic jej rozpoczecie. Dodatkowo rejestracja moze pogorszy¢ sytuacje
pacjenta i poskutkowa¢ odmowg wydania mu prawa jazdy, zatrudnienia na
rzgdowym stanowisku, a takze odmowg mieszkania czy praw rodzicielskich. Rejestry
moga znaczgco kolidowac z realizacjg polityk dotyczacych zdrowia publicznego w
zakresie zapewnienia leczenia uzaleznien i zapobieganiu HIV. Bezpieczne i skuteczne
leczenie uzaleznienia od opioiddw mozna przeprowadzac bez rejestracji. Poniewaz
taka rejestracja moze wywotac szkody wynikte z naruszenia prywatnosci, nalezy jg
stosowac wytgcznie w przypadku stosowania przez agencje rzgdowe skutecznych
systemow chronigcych prywatnosé.

Wymogi duplikowania recept oraz wystawiania recept specjalnych zwiekszajg
obcigzenie pracami administracyjnymi zaréwno dla pracownikéw stuzby zdrowia,
jak i organdw kontroli nad sSrodkami odurzajgcymi. Problem staje sie jeszcze bardziej
ztozony w przypadku braku dostepnosci formularzy recept lub koniecznosci ich
optacania przez pracownikéw stuzby zdrowia. Konwencje dopuszczajg recepty z
duplikatami oraz recepty specjalne, jezeli kraje uznajg je za konieczne badz
pozgdane. Rzady powinny zagwarantowad, ze taki system nie bedzie utrudniat
dostepnosci ani osiggalnosci lekow kontrolowanych.

W wielu krajach detaliczne i szpitalne apteki oraz inne osrodki wydajgce leki sg
uprawnione do organizowania dostaw, sktadowania oraz wydawania lekéw
kontrolowanych na mocy ogélnej licencji; jednak w niektérych krajach takie
instytucje muszg posiadac specjalng licencje. W niektérych przypadkach procedury
whnioskowania o wspomniane licencje zniechecajg instytucje zdrowotne do
podejmowania préb uzyskania zezwolenia, na przyktad z powodu nadmiernie
biurokratycznych procedur, nadmiernej ilosci wymaganych dokumentow,
przesadnym badaniom klasyfikacyjnym pracownikéw uprawnionych do kontaktu z
lekami kontrolowanymi lub nadmiernym wymogom w zakresie ich sktadowania.

Niektére kraje stosujg przepisy przewidujace ciezkie kary za pomytki lub problemy
zwigzane z przepisywaniem i wydawaniem lekdw kontrolowanych, ktdre zniechecajg
pracownikéw stuzby zdrowia do zgodnego z prawem przepisywania i wydawania
tego typu specyfikdw. INCB stwierdzit, ze: ,Pracownicy stuzby zdrowia ... powinni
rowniez by¢ w stanie ... [zapewniac opiaty] bez niepotrzebnych obaw o sankcje z
tytutu niezamierzonych naruszen [w tym] ... podjecie dziatan prawnych za techniczne
naruszenia przepisOw prawa,... [ktére] mogg powstrzymywac takich pracownikéw od
przepisywania lub wydawania opiatéw”(55). Niezamierzone btedy, nieskutkujace
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nielegalnym obrotem lekami kontrolowanymi ani powaznymi konsekwencjami
zdrowotnymi, nie powinny by¢ przedmiotem kar sagdowych.

Powigzane przepisy i zasady prawa miedzynarodowego

Jednolita Konwencja, Artykut 39: ,,Zadne z postanowien niniejszej konwencji nie wyklucza
przyjecia i nie bedzie uwazane za wykluczajgce przyjecie przez Strone surowszych i
Scislejszych przepiséw kontroli od przepiséw przewidzianych niniejsza konwencja, a w
szczegoblnosci nie przeszkodzi Stronie wymagac, by przetwory objete Wykazem 11l lub srodki
odurzajgce objete Wykazem Il byty poddane wszystkim przepisom kontroli przewidzianym
dla srodkéw odurzajgcych objetych Wykazem | lub niektdrym z tych przepisow, jesli bedzie
to uwazata za konieczne albo pozgdane dla ochrony zdrowia publicznego i dobrobytu”.

Artykut 30, par. 2 (b ii): ,Ponadto ... jezeli Strony uznajg to za konieczne lub pozgdane [aby
Srodki odurzajgce byty dostarczane lub wydawane osobom fizycznym tylko na przepis
lekarski], bedg wymagaty, by recepty na srodki odurzajgce zawarte w Wykazie | byty
wypisywane na urzedowych drukach, wydawanych w formie ksigzeczek z wtdrnikiem przez
odpowiednie wtadze panstwowe lub przez upowaznione do tego stowarzyszenia
zawodowe”.

Konwencja o Substancjach Psychotropowych, Artykut 23:,,Strony mogg zastosowac
doktadniejsze lub surowsze srodki kontroli niz przewidziane w niniejszej Konwencji, jezeli
uwazaja to za korzystne lub potrzebne dla ochrony zdrowia i interesu publicznego”.

Patrz réwniez: obowigzki i zasady wynikajgce z omdwionego powyzej prawa do zdrowia.

Zalecenie 10  Terminologia stosowana w krajowej legislacji dotyczgcej kontroli nad srodkami
odurzajgcymi oraz politykami powinna by¢ jasna i jednoznaczna, aby nie doprowadzac do
mylnego utozsamienia faktu stosowania lekdw kontrolowanych w celach leczniczych i
naukowych z ich niewtasciwym uzyciem.

Legislacja i polityki w zakresie kontroli nad $srodkami odurzajgcymi powodowaty
niejednokrotnie pietnowanie lekdw kontrolowanych z powodu uzycia niewtasciwej
terminologii. Nieporozumienia i dyskryminacja wywodzgce sie z operowania nieodpowiednia
terminologiag mogg zniechecac lekarzy do przepisywania lekow kontrolowanych, podczas gdy
zgodnie z prawem bytoby to mozliwe. Takie sytuacje mogg réwniez dezorientowac organy,
ktérych zadaniem jest odrdznienie legalnego stosowania takich substancji od ich
nielegalnego wykorzystania. Kraje powinny zatem podjg¢ stosowne kroki w celu dokonania
weryfikacji polityk, aby zapewnic¢ spdjne stosowanie terminéw medycznych oraz usuwanie
pietnujgcych wyrazen z terminologii legislacyjnej. Niniejsze wytyczne w szczegdélnosci
zalecajq korzystanie z niepietnujgcej terminologii.

Watpliwosci mogg sie pojawi¢ w zakresie termindw ,,naduzywania” (lub ,niewtasciwego
uzywania”) z jednej strony, oraz dtugoterminowego stosowania z drugiej strony. Konwencje
21961 r.i 1971 r. nie definiujg okreslen ,niewtasciwe uzywanie” oraz ,naduzywanie”. Jednak
,naduzywanie” zostato okreslone przez Komitet Ekspertéw ds. Uzaleznier od Srodkéw
Odurzajgcych WHO jako ,,ciggte lub sporadyczne zazywanie substancji niezgodnie z, lub bez
zwigzku z dopuszczalng praktykg medyczng” (1). Definicja ta nie obejmuje
dtugoterminowego stosowania lekéw kontrolowanych zgodnie z uzasadniong praktyka
medyczna.
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Kolejne nieporozumienia dotycza definicji ,,uzaleznienia” oraz ,,syndromu uzaleznienia”.
Nalezy odniesc sie do glosariusza. Definicja WHO dotyczaca “syndromu uzaleznienia”
wymaga obecnosci co najmniej jednego z szesciu symptomow, w tym silne pragnienie lub
wrazenie przymusu zazycia Srodka, oraz zaniedbywanie intereséw wtasnych i czynnosci
codziennych z powodu zaangazowania w zazywanie substancji psychoaktywnych.
Oczywistym wydaje sie fakt, iz pacjent wymagajacy zwiekszenia dawki opioidéw w celu
usmierzenia bolu w zwigzku z wystgpieniem tolerancji farmaceutycznej wynikajacej z
dtugoterminowego leczenia zazwyczaj nie jest ujmowany w powyzszej kategorii, podobnie
jak pacjent przejawiajgcy syndrom odstawienia.

Ponadto zaleca sie unikanie w legislacji wyrazen pietnujacych, takich jak , niebezpieczne
srodki odurzajace”, ,,natdg” itp. w odniesieniu do lekéw kontrolowanych. Nalezy odréznic
terminy takie jak ,$rodki odurzajgce” oraz ,leki psychotropowe” odnoszgce sie do substancji
kontrolowanych w ramach obu konwencji, oraz klasy lekéw takich jak analgetyki opioidowe,
dtugodziatajgce agonisty opioidow, itp.

O pacjentach nalezy wyrazac sie z szacunkiem; WHO nie zaleca zatem stosowania wyrazenia
»,harkoman” w odniesieniu do pacjenta z syndromem uzaleznienia, poniewaz termin ten jest
uznany za pietnujacy.

Pracownicy stuzby zdrowia

Zalecenie 11  Nalezycie przeszkoleni i wykwalifikowani lekarze oraz — jezeli takowe wystepujq -
pielegniarki i inni pracownicy sektora zdrowotnego na wszystkich poziomach opieki zdrowotnej,
powinni by¢ uprawnieni do przepisywania i administrowania lekami kontrolowanymi, na
podstawie ogdlnej licencji zawodowej, aktualnej wiedzy medycznej oraz dobrych praktyk, bez
dalszych wymogow licencyjnych.

Wszyscy pracownicy stuzby zdrowia powinni przej$é stosowne przeszkolenie w zakresie
wykonywanej przez nich dziatalnosci, przy czym taki sam wymaég obowigzuje przepisywanie
lekdw kontrolowanych. Kompetencje do przepisywania lekéw kontrolowanych, w tym
silnych opioidéw, nie powinny by¢ ograniczone do niewielkiej liczby specjalizacji medycznych
np. wytacznie onkologdw, a leki kontrolowane powinny by¢ dostepne na wszystkich
stosownych poziomach opieki lekarskie;j.

Obowigzujace lekarzy wymogi odnosnie uzyskania licencji na przepisywanie substancji
kontrolowanych mogg prowadzi¢ do ograniczonego dostepu i osiggalnosci (patrz rowniez:
Zalecenie 6). We wszystkich krajach wszyscy lekarze powinni przej$s¢ odpowiednie szkolenie
w zakresie leczenia bélu i posiadaé uprawnienia do przepisywania - w razie potrzeby -
analgetykdow opioidowych. Szkolenie w zakresie leczenia pozostatych stanéw chorobowych
zalezy od tego, czy w ramach danej specjalizacji pojawiajg sie takie zaburzenia.

W niektérych krajach pozostali pracownicy opieki zdrowotnej, np. pielegniarki, moga
specjalizowac sie w danej dziedzinie i posiadac¢ uprawnienia do wystawiania recept w
ramach takiej specjalizacji. Przepisywanie lekdw przez pielegniarki moze by¢ uzyteczne np.
do fagodzenia bélu w réznych okolicznosciach, na przyktad w sytuacji zbyt matej liczby
lekarzy lub w celu udoskonalenia jakosci swiadczonych ustug.

Przy réwnowazeniu legislacji i polityk z zakresu kontroli nad srodkami odurzajgcymi, warto

pozostawi¢ decyzje o charakterze medycznym osobom posiadajgcym rzetelng wiedze w
zakresie wspomnianych kwestii medycznych. Zatem ilos¢ przepisywanego leku, odpowiednia
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formuta, oraz okres trwania leczenia, powinny pozostawaé w gestii lekarza, w oparciu o
indywidualne potrzeby pacjenta oraz jasno sformutowane wytyczne naukowo-medyczne (np.
wytyczne krajowe lub wytyczne WHO w zakresie leczenia). Przyktadem naruszenia powyzszej
zasady moze by¢ prawne ograniczenie maksymalnej dziennej dawki silnych opioidéw. Innym
przyktadem jest ograniczenie stosowania silnych opioiddw tylko do niektdrych stanéw, np.
bdélu nowotworowego lub fazy terminalnej nowotworu, podczas gdy ogdlny bdl o nasileniu
$rednim do silnego nie jest odpowiednio leczony.

Powigzane przepisy i zasady prawa miedzynarodowego

Jednolita Konwencja, Artykut 30, par. 2 (b): ,,[Strony] ... (i) bedg wymagaty, by $rodki
odurzajgce byty dostarczane lub wydawane osobom fizycznym tylko na przepis lekarski.
Wymaganie to moze nie byé stosowane do tych srodkéw odurzajgcych, ktore osoby fizyczne
moga prawnie otrzymywac, uzywaé, wydawacé badz stosowaé w zwigzku z wykonywaniem
czynnosci leczniczych, do ktérych sg odpowiednio uprawnione, i (ii) jesli Strony uznaja to za
konieczne lub pozgdane, bedg wymagaty, by recepty na srodki odurzajgce zawarte w
Wykazie | byty wypisywane na urzedowych drukach, wydawanych w formie ksigzeczek z
wtérnikiem przez odpowiednie wtadze panstwowe lub przez upowaznione do tego
stowarzyszenia zawodowe” (patrz rowniez: Zalecenie 6).

Zalecenie 12 Odpowiednio przeszkoleni i wykwalifikowani farmaceuci na wszystkich poziomach

42

opieki zdrowotnej powinni mie¢ mozliwos¢ wydawania lekéw kontrolowanych w oparciu o
0gdlng licencje na wykonywanie zawodu, aktualng wiedze medycznq oraz dobre praktyki, bez
koniecznosci spetniania dodatkowych wymogow licencyjnych.

Poniewaz zapotrzebowanie na leki kontrolowane moze wystgpic¢ na wszystkich poziomach
opieki zdrowotnej, wszyscy farmaceuci powinni zosta¢ odpowiednio przeszkoleni w zakresie
wydawania tego typu substancji. Wymogi wzgledem farmaceutéw odnosnie uzyskania
licencji na wydawanie substancji kontrolowanych mogg ograniczy¢ dostep do tychze lekéw i
ich osiggalnos¢ (patrz rowniez Zalecenie 6).

Niektore kraje zezwalajg na korygowanie btedéw technicznych przez farmaceutéw. W celu
umozliwienia rozpoczecia w nalezytym terminie przepisanej terapii, legislacja powinna
zawierac odniesienie do mozliwosci poprawiania przez farmaceutow btedéw technicznych w
receptach oraz wydawania niewielkiej ilosci lekéw kontrolowanych w sytuacjach awaryjnych.

Zgodnie z par. 43 raportu specjalnego z roku 1989: ,,Pomimo, ze sankcje sg niezbedne do
radzenia sobie z osobami naruszajgcymi prawo, nie powinny jednak utrudniaé¢ wystawiania
recept ani wydawania opiatéw zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami. Znaczna wiekszos$¢
lekarzy wykonuje swéj zawdd w ramach obowigzujgcego prawa i powinni moéc go
wykonywac bez obawy o bycie ukaranymi za niezamierzone naruszenia. Wcigz zdarzajg sie
sytuacje, ze lekarz zostaje oskarzony za techniczne naruszenia prawa. Takie okolicznosci
moga zniechecac specjalistéw do przepisywania lub wydawania opiatéw.”

Powigzane przepisy i zasady prawa miedzynarodowego

Konwencja o Substancjach Psychotropowych, Artykut 9, par. 3 zezwala krajom na
umozliwienie upowaznionym licencjonowanym farmaceutom lub innym licencjonowanym
detalistom dostarczania, w wyjgtkowych wypadkach, osobom indywidualnym - wedtug
wiasnego uznania i bez recepty - niewielkich ilo$ci substancji do ich wykorzystania w celach
leczniczych. Substancje to zostaty zawarte w Wykazach Il oraz IV. Zgodnie z trescig
wspomnianej konwencji: , niezaleznie od postanowien ustepu 1 Strona moze, jezeli jej
zdaniem sytuacja miejscowa tego wymaga, i na okreslonych przez nig warunkach,




obejmujacych réwniez wpis do rejestru, upowazni¢ farmaceutow posiadajgcych zezwolenia
lub innych detalistéw posiadajgcych zezwolenia, wyznaczonych przez wiadze wtasciwe do
spraw zdrowia publicznego w swym kraju lub jego czesci, do wydawania wedtug wtasnego
uznania w wyjatkowych wypadkach bez recepty poszczegdlnym osobom do uzycia w celach
leczniczych matych ilosci substancji umieszczonych w Wykazach Ill'i IV, w granicach, jakie
Strony okreslg”.

Konwencje o kontroli nad srodkami odurzajgcymi nie zawierajg wskazowek odnosnie
korygowania przez farmaceutéw btedéw na receptach.

Zalecenie 13  Rzgdy powinny wspierac ksztatcenie specjalistow przez szkoty medyczne,
farmaceutyczne oraz pielegniarskie w zakresie wiedzy i umiejetnosci dotyczqcych leczenia bdlu,
zaburzen w zazywaniu substancji w kontekscie wykorzystania lekow kontrolowanych do celéw
leczniczych, oraz innych zaburzen zdrowia, w przypadku ktérych wymagane jest leczenie za
pomocq lekéw kontrolowanych.

We wszystkich krajach, w tym takich, gdzie stosowanie lekow kontrolowanych nie jest
jeszcze powszechne, wazne jest, aby wszystkie szkoty dziatajgce w branzy opieki zdrowotne;j
prowadzity ksztatcenie w zakresie stosowania tego typu specyfikéw. Pomimo, ze leki
kontrolowane, a w szczegdlnosci silne opioidy, mozna stosowaé w sposdb bezpieczny,
niezbednym elementem jest posiadanie podstawowej wiedzy w tym zakresie. Istotna jest
rowniez mozliwo$¢ prowadzenia praktycznych zaje¢ pod nadzorem doswiadczonego
wspotpracownika. W raporcie rocznym z 2006 r., INCB zachecit wszystkie Rzady do
zapewnienia, ze ,racjonalne wykorzystanie srodkow odurzajgcych i substancji
psychotropowych do celéw leczniczych oraz zagrozenia zwigzane z naduzywaniem takich
Srodkow zostang ujete w ... programach nauczania szkét wyzszych” (17).

Stosowane obecnie najlepsze praktyki powinny sie wywodzi¢ z zalecen WHO dotyczacych
leczenia oraz innych miedzynarodowych i krajowych wskazéwek opartych na badaniach, w
odniesieniu do réznych zaburzen wymagajacych leczenia za pomoca lekdéw kontrolowanych.
Aneks 2 zawiera wybér zalecen WHO zwigzanych z leczeniem z wykorzystaniem lekéw
kontrolowanych.

Powigzane przepisy i zasady prawa miedzynarodowego

Obie konwencje przewidujg obowigzek Stron w zakresie , popierania, w miare mozliwosci,
ksztatcenia personelu w zakresie leczenia... os6b naduzywajacych srodkéw odurzajgcych ...”.
I (Jednolita Konwencja, Artykut 38, par. 2; Konwencja o Substancjach Psychotropowych,
Artykut 20, par. 2 zawiera prawie identyczne sformutowanie).

Komentarz Ogdlny nr 14, (par. 12 (a): ,,[Prawo do zdrowia ... obejmuje nastepujgce
...elementy...] Dziatajgce osrodki zdrowia publicznego i opieki zdrowotnej, produkty i ustugi
oraz programy, muszg by¢ dostepne w odpowiednich ilosciach na terenie danego Panstwa.
Doktadna charakterystyka osrodkéw oraz produktéw i ustug bedzie zaleze¢ od wielu
czynnikéw, w tym od stanu rozwoju danego Panstwa. Charakterystyka ta bedzie jednak
obejmowaé podstawowe determinanty zdrowia, takie jak ... przeszkolony personel
medyczny i zawodowy, otrzymujgcy lokalnie konkurencyjne wynagrodzenie.”

! Uwaga odnosnie stowa ,natogowiec”: nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, iz uzaleznienie jest zaburzeniem
wymagajacym leczenia; okazjonalne naduzycie substancji, o ktérych mowa w niniejszym dokumencie,
niekoniecznie stanowi naduzywanie, co mozna wywnioskowac z kryteriéw ICD-10 opisanych w Zaleceniu 10 oraz

w glosariuszu.
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Par. 35: ,Prawo do zdrowia, jak wszystkie prawa cztowieka, naktada na Strony trzy rodzaje
czy tez poziomy obowigzkéw: obowigzek uszanowania, ochrony oraz spetnienia potrzeb (par.
33)”. ,Obowigzek ochrony obejmuje, miedzy innymi, zadania Stron polegajace na ...
zapewnieniu, ze lekarze i inni pracownicy stuzby zdrowia bedg spetnia¢ odpowiednie
standardy dotyczace edukacji, umiejetnosci, oraz kodeksu etycznego.”

Zalecenie 14 W krajach, gdzie leki kontrolowane stajq sie dostepne i osiqgalne po raz pierwszy,

rzqdy powinny zorganizowac inicjatywy szkoleniowe dla pracownikdw opieki zdrowotnej, aby
zapewnic racjonalne stosowanie lekow.

Podczas wdrazania polityk dotyczgcych dostepnosci i osiggalnosci lekéw kontrolowanych,
wazne jest zapewnienie odpowiedniego personelu medycznego, posiadajgcego wiedze i
umiejetnosci w zakresie prawidtowego stosowania tego typu specyfikdéw. Szkolenia nalezy
przeprowadzi¢ na terenie catego kraju. Do pewnego stopnia ma to zastosowanie réwniez w
sytuacji, gdy nowe substancje stang sie dostepne, lub w przypadku uchwalenia nowych
wytycznych.

Szacunki i statystyki

Zalecenie 15  Rzgdy powinny opracowac praktyczng metode realistycznego szacowania

zapotrzebowania medycznego i naukowego na substancje kontrolowane, przy wykorzystaniu
wszystkich stosownych informacji.

Zalecenie 16  Rzgdy powinny dostarczac do INCB szacunki i obliczenia ilosci substancji
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kontrolowanych do uzasadnionych celdw medycznych i naukowych (szacunki roczne dla srodkow
odurzajgcych i niektorych prekursorow; obliczenia co najmniej raz na trzy lata dla substancji
psychotropowych). Rzqdy powinny dostarczac do INCB dodatkowych szacunkdw lub
zmodyfikowanych obliczen, jezeli okaze sie, ze dostepnos¢ substancji kontrolowanych do
uzasadnionych celdw jest niewystarczajgca w zwigzku ze zbyt niskim wstepnym oszacowaniem
stopnia zapotrzebowania, sytuacjami awaryjnymi lub wyjgtkowym zapotrzebowaniem.

Jednolita Konwencja przewiduje system szacowania stopnia zapotrzebowania na srodki
odurzajgce umozliwiajgcy INCB, we wspotpracy z rzgdami poszczegdlnych krajow, wspieranie
rownowagi w zakresie popytu i podazy na takie substancje. System ten umozliwia krajom
produkowanie i/lub import srodkéw odurzajgcych, o ile ich tgczna szacowana ilos$¢ nie
zostanie przekroczona, oraz zapobiega produkcji i/lub importowaniu wiekszej ilosci srodkow
odurzajacych anizeli wymagana do uzasadnionych celéw, co mogtoby prowadzi¢ do
nielegalnego obrotu ich nadwyzka. W ciggu roku rzgdy mogg w dowolnym momencie
przedstawi¢ uzupetniajgce szacunki. Rzady powinny ustala¢ szacunki z wykorzystaniem
rekomendacji i metod sugerowanych przez WHO i INCB. Metody te zalecajg uwzglednienie
nadwyzki w celu zmniejszenia do minimum prawdopodobienstwa wystgpienia sytuacji, w
ktorej szacunki okazatyby sie pod koniec roku niewystarczajace.

Pomimo, ze taki system nie zostat przewidziany dla substancji psychotropowych w tresci
Konwencji z 1971 roku, na mocy Uchwat Rady Gospodarczej i Spotecznej 1981/7 i 1991/44
opracowano specyficzny system obliczen (uproszczonych oszacowan). Przyjmujgc Uchwate
49/3, Komisja ds. Srodkéw Odurzajacych wezwata rzady do udostepnienia INCB szacunkéw w
zakresie uzasadnionego zapotrzebowania na niektdre prekursory, wykorzystywane czesto do
produkcji stymulantéw amfetaminopodobnych.



Powigzane przepisy prawa miedzynarodowego i zasady

Jednolita Konwencja, Artykut 19, par. 1: ,Strony przekazg Organowi corocznie w odniesieniu
do kazdego ze swych terytoridw, w sposdb i w formie przepisanej przez Organ i na
formularzach dostarczonych przez Organ, oszacowania dotyczace nastepujacych spraw: (a)
ilosci srodkdéw odurzajgcych, ktdre majg by¢ zuzyte do celéw leczniczych i naukowych; (b)
ilosci sSrodkdéw odurzajacych, ktdre majg by¢ zuzyte do wyrobu innych srodkéw odurzajgcych,
przetworéw wymienionych w wykazie Il i substancji nie objetych niniejszg konwencjg; (c)
ilosci srodkdéw odurzajacych, ktdre majg znajdowac sie w zapasach na dzien 31 grudnia tego
roku, do ktérego odnosi sie oszacowanie”.

Jednolita Konwencja, Artykut 19, par. 4: ,Strony poinformujg Organ o metodzie stosowanej
przy okreslaniu ilosci podanych w oszacowaniach oraz o kazdej zmianie wprowadzanej do tej
metody”.

Jednolita Konwencja, Artykut 12, par. 3: ,Jesli ktorekolwiek z Panistw nie dostarczy w
wyznaczonym terminie oszacowan odnoszacych sie do ktéregokolwiek ze swych obszaréw,
Organ o tyle, o ile bedzie to mozliwe, ustali sam te oszacowania. Przy ustalaniu takich
oszacowan Organ w miare mozliwosci uczyni to w porozumieniu z zainteresowanym
Rzadem.”

Jednolita Konwencja, Artykut 12, par. 5. ,,0rgan, majac na uwadze ograniczenie zuzycia
Srodkow odurzajacych i obrotu nimi do poziomu zapewniajgcego pokrycie niezbednych
potrzeb leczniczych i naukowych oraz dostepnosc tych srodkéw dla tych celdéw, zatwierdzi w
mozliwie najkrétszym czasie oszacowania, w tym oszacowania uzupetniajace, lub moze je
poprawic za zgodg zainteresowanego Rzgdu”.

Jednolita Konwencja, Artykut 21, par. 4 (b): ,,Strony nie udzielg w ciggu danego roku
zezwolenia na dalszy wywéz danego $rodka odurzajgcego do tego kraju lub terytorium, z
wyjatkiem: (I) wypadku, gdy zostanie dostarczone w odniesieniu do tego kraju lub
terytorium dodatkowe oszacowanie, dotyczgce zaréwno ilosci przywiezionej w nadmiarze,
jak rowniez ilosci dodatkowo potrzebnej lub (1) wyjgtkowych wypadkdw, gdy wywoz jest,
zdaniem rzadu kraju wywozgcego, niezbedny do leczenia chorych”.

Zalecenie 17 Rzgdy powinny przekazywac raporty statystyczne do INCB w odniesieniu do srodkow
odurzajgcych i substancji psychotropowych zgodnie ze stosownymi postanowieniami
miedzynarodowych konwencji o kontroli nad srodkami odurzajgcymi oraz powigzanymi
uchwatami Rady Gospodarczej i Spotecznej.

Poza obowigzkiem przekazywania z wyprzedzeniem szacunkdw i obliczen, kraje muszg
rowniez zgtasza¢ do INCB aktualne dziatania, w tym w zakresie substancji kontrolowanych,
takie jak produkcja, wytwarzanie, import i eksport, utylizacja, konsumpcja i zapasy. Wymogi
dotyczace raportowania o srodkach odurzajacych sg bardziej szczegétowe niz w przypadku
substancji psychotropowych. Statystyki sg uzyteczne dla wtasciwego organu krajowego, INCB
oraz innych podmiotdw, przy dokonywaniu oceny m.in. poziomdéw konsumpcji srodkdow
odurzajgcych oraz substancji psychotropowych, precyzyjnosci poprzednich szacunkow i
obliczen oraz metod ich ustalania, a takze oceny i usprawnienia osiggalnosci i dostepnosci
lekéw kontrolowanych, ich dostarczania oraz $wiadczenia ustug medycznych z
wykorzystaniem takich lekéw.

Konwencje oraz rezolucje wymagajg sktadania do INCB raportéw przez wtasciwe organy

krajowe - w tym kwartalnych statystyk dotyczgcych importu i eksportu srodkéw
odurzajgcych, kwartalnych statystyk w zakresie importu i eksportu substancji
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psychotropowych ujetych w Wykazie || Konwencji z 1971 r., corocznych statystyk
dotyczacych srodkéw odurzajgcych oraz corocznych statystyk dotyczacych substancji
psychotropowych. Kwartalne raporty muszg by¢ przekazywane cztery razy w roku, do konca
miesigca nastepujgcego po kwartale, ktérego dotycza, zas raporty roczne nalezy
przedstawia¢ do dnia 30 czerwca po roku, ktérego dotycza.

Powigzane przepisy i zasady prawa miedzynarodowego
Jednolita Konwencja, Artykut 20, par. 1: ,Strony dostarczg Organowi w odniesieniu do
kazdego ze swych terytoriow w sposéb i w formie przepisanej przez Organ i na formularzach
dostarczonych przez Organ dane statystyczne dotyczgce nastepujgcych spraw:
(a) wytwarzania lub wyrobu $rodkéw odurzajacych;
(b) zuzycia srodkéw odurzajgcych do wyrobu innych srodkéw odurzajgcych,
przetwordw zawartych w wykazie lll i substancji nie objetych niniejszg konwencja
oraz zuzycia stomy makowej do wyrobu srodkéw odurzajgcych;
(c) spozycia sSrodkow odurzajacych;
(d) przywozu i wywozu srodkéw odurzajgcych i stomy makowej;
(e) konfiskaty srodkéw odurzajgcych oraz przeznaczenia srodkow skonfiskowanych;
(f) zapasow srodkéw odurzajgcych na dzien 31 grudnia tego roku, do ktdrego
odnoszg sie dane statystyczne; oraz
(g) dajgcej sie stwierdzi¢ wielkosci obszaru upraw maku lekarskiego”.

Konwencja o Substancjach Psychotropowych, Artykut 16, par. 4: ,Strony przesytajg Organowi
roczne sprawozdania statystyczne, uzywajac w tym celu formularzy ustalonych przez Organ.
W sprawozdaniach tych nalezy wskaza¢:
a) w odniesieniu do kazdej substancji umieszczonej w Wykazach | i Il iloSci
wytworzone, wywiezione do kazdego kraju lub rejonu i przywiezione z kazdego kraju
lub rejonu, a takze zapasy utrzymywane przez producentéw;
b) w odniesieniu do kazdej substancji umieszczonej w Wykazach Il i IV iloSci
wytworzone oraz ogdlne ilosci wywiezione i przywiezione,
c) w odniesieniu do kazdej substancji umieszczonej w Wykazach Il i lll ilosci uzyte do
wytwarzania preparatow zwolnionych od kontroli; oraz
d) w odniesieniu do kazdej substancji umieszczonej w ktérymkolwiek Wykazie, z
wyjatkiem Wykazu |, ilosci zuzytkowane w celach przemystowych zgodnie z
postanowieniami artykutu 4 litera b).
llosci wytworzone, o ktérych mowa w niniejszym ustepie, litery a) i b), nie obejmujg ilosci
wytworzonych preparatéw.”

Zaopatrzenie

Zalecenie 18  Rzgdy, dziatajgce we wspdtpracy z zajmujgcymi sie dystrybucjqg firmami i agencjami,
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powinny dopilnowac, aby zaopatrzenie, wytwarzanie i dystrybucja lekow kontrolowanych
odbywata sie w sposob terminowy i obejmowata odpowiedni zasieg terytorialny. Powinny
rowniez sprawowac piecze nad tym, aby nie wystgpity niedobory w dostawach, a takze by tego
typu leki byty zawsze dostepne w razie potrzeby, z jednoczesnym zachowaniem odpowiedniego
poziomu kontroli w celu zapobiezenia ich nielegalnemu obrotowi, naduzywaniu lub syndromowi
uzaleznienia.

W ramach obowigzku rzadu do zapewnienia odpowiedniej dostepnosci i osiggalnosci lekéw
kontrolowanych, niezbednym jest, aby zaopatrzenie, wytwarzanie i dystrybucja takich
substancji byta nalezycie zorganizowana. Jest to oparte o zatozenie, ze istnieje wykaz formut
lekéw kontrolowanych, ktére mogg otrzymac zezwolenie na obrét w danym kraju.



Modelowy Wykaz Lekéw Podstawowych WHO oraz Modelowy Wykaz Lekéw Podstawowych
dla Dzieci moze stuzy¢ jako wzor do okreslenia minimalnego zestawu lekéw, w zakresie
ktorych potrzebne jest przedstawienie formularzy zawierajgcych opis substancji oraz sposéb
jej dawkowania (Aneks 1) (84, 90).

Zapewnienie odpowiedniej dostepnosci lekdw kontrolowanych jest czescig wynikajgcych z
miedzynarodowych traktatow obowigzkéw poszczegdlnych krajow, a takze przedmiotem
monitoringu prowadzonego przez INCB.

Podobnie jak pozostate substancje, leki kontrolowane muszg by¢ dostepne w magazynach,
aby mogty by¢ w sposéb ciggty wydawane, gdyz przerwy w ich dostawie doprowadzityby do
przerw w leczeniu. Takie przerwy mogtyby pociggnac¢ za sobg powazne konsekwencje dla
pacjentow.

Nagte zaprzestanie leczenia za pomocg analgetykow opioidowych moze spowodowac
nawroét bolu (jezeli podstawowy powdd stanu pacjenta wcigz jest obecny), a takze syndrom
odstawienia, z symptomami takimi jak niedocisnienie, nudnosci i wymioty, bolesne skurcze
brzucha, biegunka i béle miesni.

W przypadku przerwy w leczeniu za pomoca dtugodziatajgcych agonistéw opioidéw w
odniesieniu do syndromu uzaleznienia, przerwa taka moze réwniez spowodowac syndrom
odstawienia. Pacjenci cierpigcy na syndrom uzaleznienia znajg syndrom odstawienia i
wiedzg, ze mozna go leczy¢ za pomocg (nielegalnych) opioidéw. W takim przypadku, osoby
takie moga wycofac sie z programu i z powrotem popasé w uzaleznienie. Okresy bez dostepu
do lekow niwelujg efekty diugiego leczenia uzaleznien oraz zapobiegania HIV.

W odniesieniu do wystepowania syndromu odstawienia nalezy zauwazy¢, ze syndrom taki
niekoniecznie jest znakiem, iz pacjenci sg uzaleznieni lub cierpig na syndrom uzaleznienia, jak
wyjasniono w Zaleceniu 10. Syndromu odstawienia mozna zazwyczaj unikng¢ dzieki
stopniowemu zmniejszaniu dawki. W przypadku innych lekéw kontrolowanych, przerwa w
leczeniu stanowi powazny problem dla pacjentéw, skutkujgc nawrotem napadéw
padaczkowych, kryzysem psychiatrycznym lub $miercig matki (w przypadku niedostepnosci
ergometryny i efedryny).

Jezeli leki kontrolowane majg by¢ dostepne na odpowiednim poziomie struktury opieki
zdrowotnej (patrz: wyjasnienia w Zaleceniu 7), muszg byc¢ szeroko dostepne w aptekach i w
ramach swiadczenia ustugi medycznych. Prawie wszystkie leki kontrolowane sg réowniez
wykorzystywane na podstawowym poziomie opieki a ich dostepnosé nie powinna by¢
ograniczona do aptek szpitalnych. Pacjenci i ich rodziny nie powinni ponosi¢ wysokich
kosztow podrdzy realizowanych w celu dotarcia do aptek wydajacych leki kontrolowane.

Najlepiej, aby dystrybucja lekéw kontrolowanych byta potgczona z dystrybucjg innych lekéw
niekontrolowanych za posrednictwem rzetelnych systeméw dystrybucji lekéw. Monopol
panstwa na leki kontrolowane nie jest wymagany przez konwencje i w wielu przypadkach
moze stanowi¢ dodatkowgq bariere w dostepnosci i osiggalnosci takich lekow. Sytuacja taka
czesto ma miejsce, gdy monopol panstwa pokrywa sie z centralizacjg dostaw; na przyktad,
gdy dostawa jest ograniczona do jednej lokalizacji w stolicy kraju lub ograniczone;j ilosci
lokalizacji w miastach wojewddzkich, lub gdy farmaceuci muszg osobiscie odebrac swoje
zamoéwienie na leki kontrolowane.
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Powigzane przepisy i zasady prawa miedzynarodowego

Zalecenie 18 wynika z Zalecen 2 i 7. Ponadto powigzane sg rowniez inne Zalecenia (np. 8, 9,
11, 12, 15, 16 i 17). Powigzane przepisy prawa miedzynarodowego zostaty przedstawione we
wspomnianych Zaleceniach.

Zalecenie 19  Rzqdy powinny minimalizowac negatywny wptyw kontroli i Srodkéw bezpieczerstwa

na przystepnosc¢ cenowq i dostepnosc lekow kontrolowanych.

Na rynku swiatowym morfina i metadon sg stosunkowo tanimi substancjami, przy czym
wiele innych surowcow opioidowych réwniez jest dostepnych po niskich cenach. Pomimo
jednak tego, ze leki jako takie nie sg drogie, dostep do nich moze by¢ ograniczony w wyniku
podjetych srodkéw bezpieczedstwa i w wielu krajach istniejg srodki bezpieczenstwa
wywierajgce wptyw na ceny. Wiele takich srodkéw nie jest wymaganych na mocy konwencji i
nie sg one niezbedne do zapobiegania nielegalnemu obrotowi.

Wyzwaniem na wielu krajow charakteryzujgcych sie niskim poziomem konsumpcji lekéw
kontrolowanych jest utrzymanie przystepnosci cenowej takich substancji w okresie
przejSciowym, prowadzgcym do poprawy ich dostepnosci i osiggalnosci. W sytuacjach
niskiego poziomu obrotu, koszty licencji i rejestracji mogg okazac sie zbyt wygérowane do
wprowadzenia lekéw na rynek. W produkcji i dystrybucji, koszt pakowania partii 100
tabletek nie rézni sie znacznie od kosztu pakowania 10 000 tabletek i ma to zastosowanie
rowniez do kosztéw transportu. Wymagane od aptek znaczace inwestycje w $rodki
zabezpieczajace, niezbedne do uzyskania uprawnien na wydawanie lekéw kontrolowanych,
moga spowodowac rezygnacje z zaopatrzenia w leki i ich przechowywanie. Takie czynniki
mogg spowodowad, iz leki kontrolowane stang sie nienaturalnie drogie i mogg stanowié
bariere dla zwiekszonej konsumpcji.

Panstwa powinny przeprowadzi¢ przeglad srodkéw kontrolnych i zabezpieczajgcych oraz ich
wptyw na ceny lekéw kontrolowanych. W szczegdélnosci nalezy zwréci¢ uwage na to, aby
zapewnié,by wszelkie srodki zabezpieczajgce oraz zwigzane z nimi koszty byty
proporcjonalne do stopnia faktycznego zagrozenia nielegalnym obrotem. Kraje powinny
podjac¢ stosowne kroki w celu rozwigzania wszelkich zidentyfikowanych w tym zakresie
problemodw.

Powigzane przepisy i zasady prawa miedzynarodowego

Zalecenie 19 wynika z Zalecen 2 oraz 7. Powigzane sg réwniez inne Zalecenia (np. 8, 9, 11,
12, i 18). Powigzane przepisy prawa miedzynarodowego sg przedstawione we
wspomnianych Zaleceniach.

Zalecenie 20  Organy kontroli nad srodkami odurzajgcymi powinny by¢ swiadome istnienia
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modelowych zalecern WHO w zakresie miedzynarodowego zaopatrzenia w leki kontrolowane do
celéw awaryjnych, ktére zawierajq uproszczone procedury importowania i eksportowania lekow
kontrolowanych do kraju, w ktorym katastrofa Zywiotowa uniemozliwita dziatanie organow
kontroli nad srodkami odurzajgcymi. Zalecenia takie nalezy stosowac zgodnie z zaistniatymi
potrzebami.

Katastrofy zywiotowe oraz spowodowane przez cztowieka mogg poskutkowac zwiekszonym
zapotrzebowaniem na substancje kontrolowane, lecz mogg rowniez przeszkodzié¢ w
dziataniach krajowych organéw kontroli nad srodkami odurzajgcymi oraz spowodowac
niemoznos$¢ wystawiania licencji na import lekdw kontrolowanych. INCB, w swoim raporcie
za rok 1994 zalecit, aby w sytuacjach awaryjnych obowigzki z zakresu kontroli zostaty



ograniczone do organdw krajéw eksportujgcych (15). Zasada ta zostata potwierdzona na
Swiatowym Zgromadzeniu Zdrowia Komisji ONZ ds. Srodkéw Odurzajacych (91, 92).

W przypadku wystgpienia wspomnianej katastrofy inne kompetentne organy powinny by¢
Swiadome tego, iz mozna zastosowa¢ modelowe zalecenia WHO w zakresie
miedzynarodowego zaopatrzenia w leki kontrolowane w sytuacjach awaryjnych (15).
Wspomniane modelowe zalecenia stanowig wsparcie dla organéw krajowych i zawierajg
uproszczone procedury regulacyjne. Jezeli wystgpig watpliwosci odnosnie zastosowania
takich zalecen, nalezy skonsultowac sie z Organem Kontroli Srodkéw Odurzajacych.

Powigzane przepisy i zasady prawa miedzynarodowego

Ogdlna zasada wywodzi sie z miedzynarodowych konwencji o kontroli nad srodkami
odurzajgcymi i wynika z niej, iz leki kontrolowane sg niezbedne oraz ze nalezy zapewnié ich
dostepnosé. (Patrz: Zalecenie 1 w tresci Wstepu do konwencji).

Komentarz Ogdlny nr 14, par. 40: ,,Strony ponoszg wspdlng oraz indywidualng
odpowiedzialnos$¢, zgodnie z Kartg Narodéw Zjednoczonych oraz stosownymi uchwatami
Zgromadzenia Ogélnego ONZ oraz Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia, w zakresie
wspotpracy w kwestii usuwania skutkéw katastrof i pomocy humanitarnej w sytuacjach
kryzysowych”.

Pozostate

Zalecenie 21  Rzgdy, ktore zadecydujq o wigczeniu do krajowej kontroli tych lekdw, ktdre nie sq
kontrolowane na mocy miedzynarodowych konwencji o kontroli nad srodkami odurzajgcymi,
powinny stosowac niniejsze zalecenia w rownym stopniu do innych krajowych lekéw
kontrolowanych

Czasami rzagdy mogg zadecydowac o wigczeniu w zakres kontroli krajowe] niepodlegajgcych
kontroli miedzynarodowej substancji, jezeli takie substancje zostang uznane za stanowigce
powazne zagrozenie w zakresie niewtasciwego uzycia oraz szkéd dla zdrowia publicznego. Na
mocy miedzynarodowych konwencji narkotykowych kraje posiadajg takie uprawnienia. Jezeli
jednak taka sytuacja dotyczy substancji, ktére sg rowniez lekami — w szczegdlnosci lekami
podstawowymi - a zatem mogg miec¢ znaczacy wptyw na dostepnosc i osiggalnosé tego typu
substancji do celdw leczniczych i naukowych, decyzje takie nalezy podejmowaé w sposdb
przemyslany i ostrozny.

Jezeli rzady zadecydujg o uwzglednieniu nowego harmonogramu kontroli krajowej, powinny
przedtem przeprowadzié ostrozny i transparentny proces obejmujacy wszystkie
zainteresowane strony, wazgc koszty i korzysci podjecia takiego kroku. Kraje powinny w
szczegblnosci zbadad:

e Dowody na istnienie ryzyka niebezpiecznego i szkodliwego uzycia;
e Zakres zagrozenia dla zdrowia publicznego i spoteczenstwa;

e Znaczenie substancji dla opieki medycznej;

e Wptyw dostepnosci i osiggalnosci na planowanie.
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Przed zadecydowaniem o kontroli substancji, rzgdy powinny uwzgledni¢ ocene naukowag w
zakresie mozliwosci uzaleznienia od substancji, przeprowadzong przez Komitet Ekspertéw
WHO ds. Uzaleznien od Srodkéw Odurzajacych, jezeli jest dostepna.k

Jezeli rzad zadecyduje, ze zaréwno ryzyko niebezpiecznego i szkodliwego uzycia oraz
zagrozenie dla zdrowia publicznego i spoteczeristwa sg tak znaczace, ze krajowe planowanie
kontroli jest stosowne, powinien opracowacd i wdrozy¢ plan dziatania wraz z wytycznymi
zapewniajgcymi, iz dostepnosc i osiggalnos¢ substancji do celdw leczniczych i naukowych nie
zostanie naruszona, ani ze kontrola nie wptynie negatywnie na ich dostepnosc i osiggalnosé.

Powyzsze rekomendacje sg szczegdlnie wazne uwzgledniwszy fakt, iz planowanie kontroli
krajowej w zakresie ketaminy i tramadolu doprowadzito do ograniczenia dostepnosci i
osiggalnosci tych lekow w wielu krajach. Ketamina jest podstawowym lekiem stosowanym w
anestezjologii w sSrodowisku charakteryzujgcym sie niewystarczajgcym poziomem innych
zrédet znieczulenia, oraz czesto jedynym dostepnym srodkiem znieczulajgcym
umozliwiajgcym przeprowadzenie operacji. Tramadol to staby opioid uzywany w wielu
krajach do leczenia bdlu o Srednim nasileniu, zweryfikowanym przez 34 Komitet Ekspertéw
ds. Uzaleznien od Srodkéw Odurzajacych WHO w roku 2006. Komitet ,,uznat, ze nawet z
uwzglednieniem ostatniego znaczgcego zwiekszenia zakresu stosowania tramadolu z
powodu jego przydatnosci terapeutycznej, procent przypadkédw naduzywania tejze
substancji jest wcigz niski. Zatem Komitet stwierdzit, iz wystepujg wystarczajgce dowody na
to, aby potwierdzi¢ ww. weryfikacje”. Krajowa kontrola spowodowata zgtaszanie raportéow o
braku dostepnosci tych lekdw, co poskutkowato powaznymi konsekwencjami dla pacjentéw
(93, 94).

Powigzane przepisy i zasady prawa miedzynarodowego
ICESCR, Artykut 12, par. 2 oraz Komentarz Ogélny nr 14 (Patrz Zalecenie 2).

k

Cata dokumentacja dotyczaca Komitetu Ekspertéw ds. Uzaleznier od Srodkéw Odurzajgcych znajduje sie na

stronie: http://www.who.int/medicines/areas/quality safety/ECDD/en (stan na dzief 9 stycznia 2011 r.).
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LISTA KONTROLNA OCENY KRAJOW '

Rzady i inne zaangazowane grupy, w tym pracownicy opieki zdrowotnej, mogg skorzystac z ponizszej
listy kontrolnej, aby przeprowadzi¢ analize w odniesieniu do krajowej polityki kontroli nad srodkami
odurzajgcymi oraz zakresu, w jakim zalecenia sg wypetniane w ich krajach. W skali krajowej moze
tego dokonac grupa zadaniowa lub robocza. Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze przed udzieleniem
odpowiedzi na zamieszczone na liscie pytania moze by¢ wymagane zebranie dalszych danych.

Numeracja 67 pytan odpowiada numeracji zalecenn. W niektérych przypadkach pytanie moze
dotyczy¢ wiecej niz jednego zalecenia; w takiej sytuacji numer dotyczy najbardziej powigzanego
zalecenia. Dla kazdego pytania lista kontrolna wskazuje, czy pytanie to dotyczy kwestii ustawowych
(,L”: 11 pytan), polityk (,,P”: 53 pytania) lub obu kwestii (,,L/P”: 3 pytania). Moze to utatwic¢
wypetnienie listy przez zespoty, ktdre chcg podzieli¢ prace na podgrupy ds. polityk oraz do spraw
ustawowych.

W przypadku wiekszosci pytan, odpowiedz najbardziej korzystna pod katem zapewnienia dobrego
dostepu i osiggalnosci lekow kontrolowanych, zostata zaznaczona wyttuszczong czcionka. Jezeli
zatem dla danego pytania odpowiedz nie bedzie zaznaczona wyttuszczong czcionkg, oznacza to, ze
istnieje mozliwos¢ wprowadzenia usprawnien. Dzieki systematycznej pracy nad tymi kwestiami kraj
moze regularnie zwiekszac dostepnosc i osiggalnosé lekdw kontrolowanych. Takie systematyczne
podejscie wymaga rowniez ponownego wypetnienia Arkusza w pdzniejszym terminie.

Numer Kwestia Pytanie Wymagane
(dotyczy zwigzana z dziatanie?
danego przepisami (Jezeli tak,
Zalecenia) prawa (L) prosze

lub zaznaczyc)

Polityka

(P)

Tresé przepisow i legislacji w kwestii kontroli nad srodkami odurzajgcymi

1 L/P Czy istnieje przepis w ustawach lub krajowej polityce
maowiacy, iz leki kontrolowane sg absolutnie niezbedne
do celéw medycznych i farmaceutycznych?

O tak, prosze wymienic:
O nie
O nie wiadomo

2 P Czy ustawy zawierajg przepis stanowiacy, iz rzad jest
odpowiedzialny za zapewnienie:

- dostepnosci lekéw kontrolowanych do celéw
leczniczych i naukowych, w tym usmierzanie bolu i
cierpienia?

Wersja w formacie word jest dostepna na zatgczonej ptycie CD-ROM
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O tak, prosze wymienié:
O nie
O nie wiadomo

- zapobiegania i leczeniu uzaleznien?

O tak, prosze wymieni¢:
O nie
O nie wiadomo

Czy rzad ustanowit organ krajowy do wdrozenia
obowigzku polegajgcego na zapewnieniu dostatecznej
dostepnosci lekow kontrolowanych do celéw
leczniczych i naukowych, w tym w udzielania licenciji,
sporzgdzania szacunkdw i statystyk?

O tak, prosze wymieni¢ organ/organy:
O nie
O nie wiadomo

a) Czy istnieje mechanizm (np. regularne spotkania)
stosowany przez agencje rzgdowe w celu
koordynowania polityk kontroli nad sSrodkami
odurzajgcymi oraz wspotpracy w ramach wszystkich
regulacji?

O tak, prosze opisa¢ mechanizm:
jak czesto sg przeprowadzane takie
spotkania? ..../rok
O nie
O nie wiadomo
b) Czy mechanizm taki obejmuje agencje
odpowiedzialne za nastepujgce funkcje:

- kontrola nad srodkami odurzajgcymi?
O tak, prosze wymienié organy:
O nie
O nie wiadomo

- polityki dotyczgce zapobiegania nielegalnemu
obrotowi narkotykami?

O tak, prosze wymienié organy:
O nie
O nie wiadomo

- polityki dotyczace opieki zdrowotnej (w zakresie
farmaceutyki, nowotwordw, HIV itp.)?



O tak, prosze wymienié organy:
O nie
O nie wiadomo

- stuzby celne?

O tak, prosze wymienié organy:
O nie
O nie wiadomo

- policja?

O tak, prosze wymieni¢ organy:
O nie

O nie wiadomo

- sadownictwo?

O tak, prosze wymienic organy:
O nie
O nie wiadomo

¢) Czy uprawnienia w ramach stosowanego
mechanizmu obejmuja:

- promowanie dostepnosci i osiggalnosci lekéw
kontrolowanych do celéw leczniczych?

O tak
O nie
O nie wiadomo

- zapobieganie naduzywaniu substancji i
uzaleznieniom?

O tak
O nie
O nie wiadomo

- zapobieganie nielegalnemu obrotowi?

O tak
O nie
O nie wiadomo

a) Czy istnieje mechanizm wspdtpracy pomiedzy
rzgdem i pracownikami stuzby zdrowia, majacy za
zadanie zapewnic dostepnosc i osiggalnosé lekéw
kontrolowanych do celéw leczniczych i naukowych, w
tym do usmierzania bélu, leczenia uzaleznienia od
opioidéw oraz innych chordb, a takze zapobiegania
naduzywaniu, uzaleznieniom oraz nielegalnemu
obrotowi?
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O tak, prosze opisa¢ mechanizm:
O nie
O nie wiadomo

b) Czy wspodtpraca obejmuje agencje odpowiedzialne za
nastepujgce funkcje:

- legislacja w zakresie kontroli nad srodkami
odurzajgcymi?

O tak, prosze wymienié organy:
O nie
O nie wiadomo

- polityki majgce zapobiega¢ nielegalnemu obrotowi
narkotykami?

O tak, prosze wymienié organy:
O nie
O nie wiadomo

- polityki z zakresu opieki medycznej (polityki
farmaceutyczne, dotyczgce nowotworéw, HIV itp.)?

O tak, prosze wymienié organy:
O nie
O nie wiadomo

- stuzby celne?

O tak, prosze wymienié organy:
O nie
O nie wiadomo

- policja?

O tak, prosze wymieni¢ organy:
O nie
O nie wiadomo

- sgdownictwo?

O tak, prosze wymienié organy:
O nie
O nie wiadomo

- rady medyczne?

O tak, prosze wymienié:
O nie
O nie wiadomo

- przedstawiciele pracownikéw stuzby zdrowia?



O tak, prosze wymienié¢ organizacje:
O nie

L O
O nie wiadomo
- przedstawiciele pacjentow?
O tak, prosze wymieni¢ organizacje:
O nie
N O
O nie wiadomo
- przedstawiciele ubezpieczycieli zdrowotnych?
O tak, prosze wymieni¢ organizacje:
O nie
S O
O nie wiadomo
c) Czy zakres wspotpracy obejmuje:
- promowanie dostepnosci i osiggalnosci lekéw
kontrolowanych do celéw leczniczych?
O tak
O nie
L O
O nie wiadomo
- zapobieganie naduzywaniu i uzaleznieniom?
O Tak
O nie
L O
O nie wiadomo
- zapobieganie nielegalnemu obrotowi?
O Tak
O nie
L O
O nie wiadomo
d) Czy wspodtpraca obejmuje nastepujace aspekty:
- wsparcie w ocenie zapotrzebowania na leki
kontrolowane i raportowanie odnosnie poziomu
dostepnosci?
O tak
O nie
S O
O nie wiadomo
- doradztwo w zakresie promowania racjonalnego
stosowania lekdw kontrolowanych?
O tak
O nie
O

O nie wiadomo
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- wdrozenie najlepszych praktyk, opracowanie
krajowych zalecen dotyczgcych leczenia oraz wdrozenia
miedzynarodowych zalecen dotyczacych leczenia?

O tak
O nie
O nie wiadomo

- doradztwo w zakresie likwidowania nadmiernie
restrykcyjnych barier w dostepie do lekéw
kontrolowanych?

O tak
O nie
O nie wiadomo

- doradztwo w kwestii usprawniania dziatan
prewencyjnych i kontroli nad naduzywaniem substancji
i uzaleznieniami bez tworzenia nowych barier w
zakresie ich dostepnosci i osiggalnosci?

O tak
O nie
O nie wiadomo

Czy rzad ustanowit stosowne przepisy, aby zapewnié
ksztatcenie urzednikéw rzgdowych i innych oséb,
ktdérych praca wymaga zrozumienia problemoéw
zwigzanych z kwestig naduzywania narkotykow i
prewencji, w tym odniesienie do polityk zdrowotnych i
zgodnego prawem leczenia z zastosowaniem lekéw
kontrolowanych?

O tak, prosze opisa¢ mechanizm:
O nie
O nie wiadomo

Planowanie polityk w zakresie dostepnosci i osiggalnosci
Krajowy plan polityk dotyczgcych lekow:

7
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al) Czy istnieje zatwierdzony krajowy plan polityk
dotyczacych lekdw, obejmujacy kwestie dostepnosci i
osiggalnosci lekéw kontrolowanych w odniesieniu do
wszystkich racjonalnych celéw medycznych i
naukowych?

O tak, prosze podaé odniesienie:

kiedy odbyta sie ostatnia aktualizacja planu?
O nie
O nie wiadomo



(P-
dotyczy
rowniez
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i12)

a2) Czy krajowy plan polityk dotyczacych lekéw (lub
innej polityki rzagdowej) uwzglednia stworzenie Listy
Lekéw Podstawowych, opracowanej na podstawie
Modelowej Listy Lekéw Podstawowych WHO oraz
Modelowej Listy Lekéw Podstawowych dla Dzieci?

O tak, prosze podaé odniesienie:
O nie
O nie wiadomo

a3) Czy Wykaz Lekéw Podstawowych zawiera wszystkie
leki kontrolowane lub ich odpowiedniki, uwzglednione
na Modelowym Wykazie Lekéw Podstawowych WHO
oraz na Modelowym Wykazie Lekéw Podstawowych dla
Dzieci?

O tak
O nie, prosze wymienic¢ leki brakujace:
O nie wiadomo

ad) Czy krajowy plan polityk dotyczacych lekéw (lub
innej polityki rzgdowej) uwzglednia wdrozenie polityk
zajmujacych sie racjonalnym stosowaniem lekéw
kontrolowanych przez ogét spoteczenstwa oraz
informowaniem pacjentéw i ich rodzin o leczeniu bélu i
uzaleznien?

O tak, prosze wyszczegdlnié:
O nie
O nie wiadomo

a5) Czy krajowy plan polityk dotyczacych lekéw (lub
innej polityki rzadowej) uwzglednia dostepnosc
wtasciwych lekdw na odpowiednich poziomach opieki
zdrowotnej, w tym zaréwno dostepnosc silnych
analgetykdow opioidowych na wszystkich poziomach, jak
i uprawnienie do przepisywania stosownych srodkéw?

O tak, prosze wyszczegélnié:
O nie
O nie wiadomo

a6) Czy krajowy plan polityk dotyczacych lekéw (lub
innej polityki rzgdowej) przewiduje, iz hospitalizowani z
innych powoddw pacjenci mogg kontynuowad swojg
terapie z uzyciem lekéw kontrolowanych?

O tak, prosze wyszczegdlnic:
O nie
O nie wiadomo
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7 P a7) Czy krajowy plan polityk dotyczacych lekéw (lub
innej polityki rzadowej) przewiduje, iz dla oséb
stosujgcych leki kontrolowane leczenie jest
kontynuowane w przypadku aresztu lub pozbawienia
wolnosci, niezaleznie od tego, czy osoby takie sg
leczone z powodu bdlu, uzaleznienia czy tez innych
choréb?

O tak, prosze wyszczegdlnic:
O nie
O nie wiadomo

Plany polityk dotyczqcych konkretnych chordb:
- Nowotwdr:

7 P b1) Czy istnieje zatwierdzony kompleksowy krajowy
program kontroli nowotwordw, przewidujgcy
dostepnosé i osiggalnosc silnych analgetykow
opioidowych stosowanych do leczenia bélu o nasileniu
od sredniego do silnego, oraz dla hospicjéw i opieki
paliatywnej, gdzie pacjenci mogg skorzystac z takiej
terapii?

O tak, prosze podaé odniesienie:
kiedy plan zostat ostatnio zaktualizowany?

O nie
O nie wiadomo

7 P b2) Czy sprawdzono, ze zadne z postanowien planu,
przydzielajgce uprawnienia jednej grupie pacjentow,
nie moze by¢ zinterpretowane jako wstrzymujace takie
uprawnienia dla innych grup?

O tak
O nie
O nie wiadomo

7 P b3) Czy sg dostepne wystarczajgce zasoby do wdrozenia
polityki?

O tak, prosze okresli¢ budzet:

O nie
O nie wiadomo

- HIV/AIDS:

7 P c1) Czy istnieje zatwierdzony krajowy program
dotyczacy HIV/AIDS, ktory:
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- Uzaleznienie od opioiddw:

- przewiduje leczenie bélu o nasileniu od sredniego do
silnego dzieki dostepnosci i osiggalnosci silnych
analgetykow opioidowych oraz ustug takich jak
hospicjum i opieka paliatywna, gdzie pacjenci mogg
skorzystad z takiego leczenia?

O tak, prosze podaé odniesienie:
O nie
O nie wiadomo

- przewiduje zapobieganie przenoszeniu wirusa HIV
dzieki dostepnosci i osiggalnosci leczenia agonistami
opioidéw oraz istnienie osrodkdéw zdrowia, gdzie
pacjenci cierpigcy na uzaleznienie od opioidéw moga
skorzystaé z takiego leczenia?

O tak, prosze podaé odniesienie:
kiedy miata miejsce ostatnia aktualizacja
planu?

O nie

O nie wiadomo

c2) Czy sprawdzono, ze zadne z postanowien planu,
przydzielajgce uprawnienia jednej grupie pacjentow,
nie moze by¢ zinterpretowane jako wstrzymujgce takie
uprawnienia dla innych grup?

O tak
O nie
O nie wiadomo

c3) Czy istniejg wystarczajgce zasoby na wdrozenie
polityki?

O tak, prosze okresli¢ budzet:
O nie
O nie wiadomo

d1) Czy istnieje zatwierdzony program w zakresie
zdrowia psychicznego dotyczacy uzaleznienia od
opioiddéw, przewidujgcy zapobieganie naduzywaniu
substancji i uzaleznieniom, leczenie uzaleznienia dzieki
dostepnosci i osiggalnosci terapii agonistami opioidow
oraz osrodkéw zdrowia, gdzie pacjenci cierpigcy na
uzaleznienia od opioidow mogg skorzystac z takiego
leczenia?
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O tak, prosze podaé odniesienie:
kiedy miata miejsce ostatnia aktualizacja

planu?
O nie
O nie wiadomo
7 P d2) Czy sprawdzono, ze zadne z postanowien planu,

przydzielajgce uprawnienia jednej grupie pacjentow,
nie moze by¢ zinterpretowane jako wstrzymujace takie
uprawnienia dla innych grup?

O tak
O nie
O nie wiadomo

7 P d3) Czy program opieki w zakresie zdrowia
psychicznego dotyczacy uzaleznienia od opioidéw
przewiduje kontynuacje terapii leczonych oséb w
przypadku ich aresztu lub pozbawienia wolnosci,
niezaleznie od tego, czy osoby takie sg leczone z
powodu bélu, uzaleznienia czy tez innych choréb?

O tak, prosze wyszczegdlnié:
O nie
O nie wiadomo

7 P d4) Czy program opieki w zakresie zdrowia
psychicznego dotyczacy uzaleznienia od opioidéw
przewiduje funkcjonowanie w zaktadach karnych
programow leczenia uzaleznien od opioidow?

O tak, prosze wyszczegélnié:
O nie
O nie wiadomo

7 P d5) Czy istniejg wystarczajgce zasoby na wdrozenie
polityki?

O tak, prosze okresli¢:
O nie
O nie wiadomo

- Zaburzenia psychiatryczne i neurologiczne:

7 P el) Czy istnieje zatwierdzony krajowy program w
zakresie zdrowia psychicznego dotyczacy innych
zaburzen psychiatrycznych i neurologicznych,
przewidujgcy dostepnosc i osiggalnosé anksjolitykow,
lekéw nasennych i uspokajajgcych oraz lekéw
przeciwpadaczkowych?
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O tak, prosze podaé odniesienie:
kiedy miata miejsce ostatnia aktualizacja

planu?
O nie
O nie wiadomo
7 P e2) Czy sprawdzono, ze zadne z postanowien planu,

przydzielajgce uprawnienia jednej grupie pacjentow,
nie moze by¢ zinterpretowane jako wstrzymujace takie
uprawnienia dla innych grup?

O tak
O nie
O nie wiadomo

7 P e3) Czy istniejg wystarczajgce zasoby na wdrozenie
polityki?

O tak, prosze okresli¢ budzet:
O nie
O nie wiadomo

- Zdrowie matki:

7 P f1) Czy istnieje zatwierdzony krajowy program opieki
zdrowotnej nad matkami, przewidujgcy dostepnosc i
osiggalnos¢ oksytocyny (niekontrolowanej) i/lub
ergometryny oraz efedryna do celéw potoznictwa?

O tak, prosze podaé odniesienie:
kiedy miata miejsce ostatnia aktualizacja

planu?
O nie
O nie wiadomo
7 P f2) Czy sprawdzono, ze zadne z postanowien planu,

przydzielajgce uprawnienia jednej grupie pacjentow,
nie moze by¢ zinterpretowane jako wstrzymujace takie
uprawnienia dla innych grup?

O tak
O nie
O nie wiadomo

7 P f3) Czy istniejg wystarczajgce zasoby na wdrozenie
polityki?
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O tak, prosze okresli¢ budzet:
O nie
O nie wiadomo

a) Czy zweryfikowano, ze krajowy plan dotyczacy lekéw
oraz krajowe plany dotyczgce konkretnych choréb:

- uwzgledniajg kwestie kulturowe oraz ptci?

O tak
O nie
O nie wiadomo

- umozliwiajg réwny dostep i osiggalnosc i nie
posiadajg dyskryminacyjnego charakteru ani nie
spowodujg niezamierzonej dyskryminacji:

kobiet?
o tak
O nie

o hie wiadomo

dzieci?
o tak
O nie

o nie wiadomo

0s0b starszych?
o tak
O nie
o nie wiadomo

0s06b o nizszych dochodach?
o tak
O nie
o nie wiadomo

mniejszosci etnicznych?
o tak
o hie
o nie wiadomo

wiezniow?
o tak
o nhie

o nie wiadomo

0s6b cierpigcych z powodu bdlu, z historig
naduzywania?



o tak
O nie
o hie wiadomo

0sob z HIV?
o tak
O nie

o nie wiadomo
0s0b prostytuujgcych sie?
o tak
O nie
o nie wiadomo
mezczyzn uprawiajacych seks z mezczyznami?
o tak
o nie
o nie wiadomo
0s0b przyjmujacych dozylnie srodki odurzajgce?
o tak

O nie
o nie wiadomo

b) Czy pacjenci cierpigcy z powodu uzaleznienia od
opioiddw posiadajg réwny dostep do potrzebnych
lekéw, niezaleznie od ich:

wieku?

O tak

O nie

O nie wiadomo
ptci?

O tak

O nie

O nie wiadomo

statusu zakazenia HIV?

O
O
O

tak
nie
nie wiadomo

dtugosci naduzywania substanc;ji?
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O tak
O nie
O nie wiadomo

- historii préb abstynencji lub nieskutecznych préb
podjecia terapii?

O tak
O nie
O nie wiadomo

- stanu psychicznego?

O tak
O nie
O nie wiadomo

c) Czy kobiety ciezarne i karmigce majg taki sam dostep
do leczenia uzaleznienia od opioidéw, jak inni pacjenci?

O tak
O nie
O nie wiadomo

a) Czy rzad przeprowadzit badania majace na celu
stwierdzenie, czy istniejg postanowienia przepiséw
krajowych i miejscowych oraz oficjalnych polityk o
bardziej restrykcyjnym charakterze niz wymogi
miedzynarodowych konwencji o kontroli nad srodkami
odurzajgcymi?

O tak, prosze wyszczegélnié, ktére przepisy lub
regulacje zostaty sprawdzone i ktdre przepisy
i regulacje wciaz wymagaja analizy:
O nie
O nie wiadomo
b) W przypadku istnienia takich postanowien, czy s3
one niezbedne lub pozadane do ochrony zdrowia
publicznego lub dobrobytu oraz czy wptywajg na
poprawe zdrowia publicznego (z uwzglednieniem
dostepnosci i osiggalnosci lekéw kontrolowanych
wykorzystywanych do racjonalnych celdw leczniczych
oraz do zapobiegania naduzywaniu, nielegalnemu
obrotowi oraz uzaleznieniom)?

O tak, prosze okresli¢ skutki przepisow:
O nie
O nie wiadomo
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11)

c) Jezeli zidentyfikowano przepisy, ktdre nie sg
niezbedne ani pozgdane do ochrony zdrowia
publicznego lub dobrobytu, i ktére nie wptywaja na
poprawe zdrowia publicznego, czy takie przepisy
zostaty usuniete lub zastgpione alternatywnymi
rozwigzaniami majacymi na celu zapewnienie takiego
samego poziomu prewencji bez tworzenia barier w
zakresie racjonalnego wykorzystania do celéw
leczniczych?

O tak, prosze wyszczegdlnic:
O nie
O nie wiadomo

d) Wskazaé w szczegdlnosci, czy legislacja lub polityki
uwzgledniajg ponizsze postanowienia o bardziej
restrykcyjnym charakterze niz wymagany na mocy
konwencji o kontroli nad srodkami odurzajgcymi, oraz
czy utrudniajg przepisywanie, rozdziat i dystrybucje do
ich racjonalnego wykorzystania w celach leczniczych:

- czy okres, na jaki leki kontrolowane mogg by¢
przepisane, jest krétszy niz w przypadku innych lekéw?

O tak, prosze okresli¢ maksymalny okres
stosowania w poréwnaniu z dozwolonym
okresem stosowania innych lekéw:

O nie

O nie wiadomo

- czy waznos$é recept na leki kontrolowane jest

bardziej ograniczona niz w przypadku innych lekéw?

O tak, prosze okresli¢ maksymalny okres
waznosci recepty w poréwnaniu z innymi
lekami:

O nie

O nie wiadomo

- czy lekarz jest uprawniony do podejmowania decyzji

w przedmiocie odpowiedniej terapii farmakologicznej

(wybdr leku, formuta, natezenie, dawka oraz czas

trwania leczenia) w oparciu o indywidualne potrzeby

pacjenta oraz jasne zalecenia medyczno-naukowe?

O tak

O nie; prosze opisac restrykcje i réznice w
poréwnaniu z innymi lekami

O nie wiadomo
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- czy istniejg ograniczenia w zakresie stosowania
silnych opioidéw w przypadku bélu o natezeniu od
Sredniego do silnego w odniesieniu do jednej lub wiecej
konkretnych choréb (np. bél nowotworowy), podczas
gdy nie istniejg zadne restrykcje w zakresie bdlu o takim
samym natezeniu wynikajgcego z innych choréb?

O tak, prosze opisac restrykcje:
O nie
O nie wiadomo

- czy jest wymagane zezwolenie kwalifikujace
pacjenta jako osobe upowazniong do otrzymania
recepty na lek kontrolowany?

O tak
O nie

O nie wiadomo

- czy leki kontrolowane mogg zostac przepisane w
formie jednej zwyktej recepty?

O Tak

O nie; prosze okresli¢, co jest wymagane do
otrzymania recepty i jakie sg koszty:

O nie wiadomo

- czy istnieje ewidencja pacjentéw leczonych
opioidami w przypadku uzaleznienia od opiodéw?

O tak
jezeli tak, prosze okresli¢, czy wpis do takiej
ewidencji jest zwigzany z jakimikolwiek
konsekwencjami, np. odmowa wydania prawa
jazdy, odmowa zatrudnienia na posadzie
rzgdowej, odmowa prawa do mieszkania czy
odmowa praw rodzicielskich, ktére mogtyby
sktoni¢ pacjentdw do rezygnacji z terapii;
jezeli tak, prosze podaé okres, na jaki wpis
pozostaje w ewidencji;
jezeli tak, prosze okresli¢, jakie gwarancje
majq zastosowanie w celu zapewnienia
nienaruszalnosci prywatnosci pacjenta.

O nie

O nie wiadomo

- czy pracownicy stuzby zdrowia, posiadajgcy ogdlne

uprawnienia do wypisywania recept podczas

wykonywania obowigzkéw stuzbowych, moga

przepisywac leki kontrolowane bez dodatkowych

zezwolen?
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O tak
O nie
O nie wiadomo

- czy farmaceuci posiadajacy ogdlne uprawnienia do
wydawania lekdw podczas wykonywania obowigzkéw
stuzbowych moga wydawac leki kontrolowane bez
dodatkowych zezwolen?

O tak
O nie
O nie wiadomo

- czy udzielanie informacji o terapii z zastosowaniem
lekéw kontrolowanych jest dozwolone oraz czy osoby
udzielajace takich informacji sg chronione przed
ewentualnymi oskarzeniami?

O tak
O nie
O nie wiadomo

a) Czy stosowana w legislacji terminologia moze
potencjalnie spowodowac pomylenie pojecia
stosowania lekéw kontrolowanych do celéw leczniczych
z naduzywaniem tych substanc;ji?

O tak
O nie
O nie wiadomo

b) Czy definicja ,naduzywania” (lub ,niewtasciwego
stosowania”) wytgcza diugoterminowe stosowanie
lekéw kontrolowanych zgodnie z przyjetg praktyka
medyczng oraz czy jasnym jest fakt, ze stosowanie
substancji kontrolowanych do celéw medycznych -
niezaleznie od okresu leczenia oraz ewentualnych
negatywnych reakcji (w tym ,,uzaleznienia od
narkotykdow”) - nie stanowi przestanki ,naduzywania
narkotykow”?

O tak
O nie
O nie wiadomo

c) Czy definicja ,uzaleznienia” wigze sie z silnym
pragnieniem lub uczuciem przymusu zazycia narkotyku i
czy z definicji tej wynika, ze samo wystgpienie zjawiska
tolerancji oraz symptom odstawienia nie oznacza
zdiagnozowania uzaleznienia?

67



O tak
O nie
O nie wiadomo

10 L d) Czy legislacja zawiera pietnujgce nazwy dla lekéw
kontrolowanych, na przyktad okreslenia ,,Srodki
odurzajgce” oraz ,$rodki psychotropowe” w
odniesieniu do lekdw, wykraczajac poza ich definicje
ujete w miedzynarodowych konwencjach

narkotykowych?
O tak
O nie

O nie wiadomo

10 L e) Czy legislacja odnosi sie do pacjentdw z szacunkiem,
a w szczegdlnosci czy unikane jest stosowanie
pietnujacej terminologii, np. stowa ,,narkoman” w
odniesieniu do uzaleznionego pacjenta?

O tak
O nie
O nie wiadomo

Pracownicy stuzby zdrowia

11/12 L a) Czy pracownicy stuzby zdrowia mogg nie obawiac sie
dochodzenia, oskarzen oraz nieproporcjonalnych kar za
nieznaczace lub niezamierzone naruszenie zasad
kontroli nad srodkami odurzajgcymi?

O tak
O nie; prosze wyszczegdlnic
O nie wiadomo

12 L b) Czy farmaceuci sg uprawnieni do korekty btedéw
technicznych na receptach oraz wydawania niewielkich
ilosci lekdw kontrolowanych w sytuacjach awaryjnych?

O tak
O nie
O nie wiadomo

13 P a) Czy istnieje polityka rzadowa zalecajgca szkotom
medycznym, farmaceutycznym i pielegniarskim
ksztatcenie w zakresie stosowania lekéw
kontrolowanych do celéw leczniczych, w tym
stosowania analgetykéw opioidowych oraz zarzadzania
bdlem?
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O tak, prosze wyszczegdlnié:
O nie
O nie wiadomo

b) Czy w catym kraju funkcjonujg wdrozone zalecenia
WHO odnosnie leczenia lub inne miedzynarodowe lub
krajowe zalecenia oparte na dowodach naukowych w
odniesieniu do réznych choréb i zaburzen, w przypadku
ktdrych wystepuje potrzeba terapii z zastosowaniem
lekéw kontrolowanych, w tym w odniesieniu do:

- leczenia bélu?

O tak, prosze wyszczegdlnic:
O nie
O nie wiadomo

leczeniu uzaleznien od opioidéw?

O tak, prosze wyszczegolnié:
O nie
O nie wiadomo

- zapobieganiu HIV/AIDS?

O tak, prosze wyszczegolnic:
O nie
O nie wiadomo

- zaburzen psychiatrycznych i neurologicznych, w
szczegblnosci stosowania anksjolitykéw, lekow
nasennych i uspokajajgcych oraz lekow
przeciwpadaczkowych?

O tak, prosze wyszczegdlnié:

O nie

O nie wiadomo

- zdrowia matki?

O tak, prosze wyszczegdlnié:
O nie

O nie wiadomo

Jezeli kraj znajduje sie na etapie usprawniania dostepu i
osiggalnosci lekéw kontrolowanych, czy w catym kraju
prowadzone sg szkolenia dla lekarzy pierwszego
kontaktu, farmaceutdow oraz pielegniarzy w zakresie
racjonalnego stosowania takich lekéw?
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O tak
O nie
O nie wiadomo

Szacunki i statystyki

15 P a) Czy rzad stosuje metody realistycznego szacowania
medycznego i naukowego zapotrzebowania na
substancje kontrolowane?

O tak, prosze wyszczegdlnié:
O nie
O nie wiadomo

15 P b) Czy metody takie obejmujg uwzglednianie nadwyzki
w szacunkach w celu zminimalizowania
prawdopodobieristwa wystgpienia niedostatecznej
ilosci substancji pod koniec roku?

O tak
O nie
O nie wiadomo

15 P c) Czy rzad przeprowadzit krytyczng analize
stosowanych metod szacowania i porédwnat je z
metodami zalecanymi przez WHO oraz INCB?™

O tak
O nie
O nie wiadomo

15 P Czy rzad wprowadzit zadowalajacy system zbierania
informacji o zapotrzebowaniu na leki kontrolowane z
réoznych osrodkéw?

O tak, prosze wyszczegélnié:
O no
O nie wiadomo

16 P a) Czy rzad udostepnia w stosownym terminie INCB
szacunki w zakresie zapotrzebowania na srodki
odurzajgce i niektore prekursory na kolejny rok?

O tak, prosze podaé date ostatniego
przekazania danych:

O nie

O nie wiadomo

m Instrukcja WHO/INCB odnosnie przekazywania szacowanych danych jest w trakcie przygotowywania w momencie

publikacji niniejszego dokumentu.
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16

17

b) Czy rzad przekazuje INCB ewaluacje (uproszczone
szacunki) w odniesieniu do zapotrzebowania na
substancje psychotropowe z czestotliwoscia co
najmniej raz na trzy lata?

O tak, prosze podaé date ostatniego
przekazania:

O nie

O nie wiadomo

c) Jezeli okazuje sie, iz zapotrzebowanie medyczne na
srodki odurzajgce (gtdwnie analgetyki opioidowe oraz
dtugodziatajgce agonisty opioidow wykorzystywane do
leczenia uzaleznien) przekracza szacowang wielkos¢
potwierdzong przez INCB, czy rzad przekazuje do INCB
uzupetniajgce szacunki?

O tak
O nie
O nie wiadomo

Czy rzad przekazue terminowo do INCB wymagane
kwartalne i roczne raporty statystyczne dotyczace
srodkoéw odurzajacych oraz substancji
psychotropowych?

O tak, prosze podaé daty przekazania danych w
ostatnim roku:

O nie
O nie wiadomo

Zaopatrzenie (patrz réwniez: pytania zawarte w tresci Zalecenia 7)

18

18

P

a) Czy rzad zapewnit zadowalajgcy system zaopatrzenia,
zgodnie z ktdrym przy wspotpracy z kanatami
dystrybucji dostawa, produkcja oraz dystrybucja lekéw
kontrolowanych odbywa sie w stosownym terminie,
zapobiegajgc niedoborom oraz zapewniajgc pacjentom
dostepnosc tego typu lekdw w razie potrzeby?

O tak
O nie
O nie wiadomo

b) Czy w catym kraju istnieje wystarczajgca sie¢ aptek
i/lub innych o$rodkéw wydajgcych leki - nie tylko aptek
przy szpitalach - gdzie pacjenci i ich rodziny moga
uzyskac leki kontrolowane bez koniecznosci spedzania
znacznej ilosci czasu w podrdzy oraz wydawania
znaczacych kwot pieniedzy na jej optacenie?
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Pozostate
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21

L/P

O tak
O nie
O nie wiadomo

a) Czy rzad promuje dostepnosé¢ lekéw kontrolowanych
po przystepnych cenach?

O tak, prosze okresli¢ metody zapewnienia
dostepnosci cenowej:

O nie

O nie wiadomo

b) Czy stosowane s3 jakiekolwiek opfaty za licencje na
obrot, dostawe, produkcje i dystrybucje lekéw
kontrolowanych, poza standardowymi optfatami, jakich
wymaga sie za licencje na leki niekontrolowane?

O tak, prosze wyszczegdlnié licencje i optaty:
O nie
O nie wiadomo

Czy odpowiedzialne za wydawanie zezwolen
eksportowych organy kontroli nad srodkami
odurzajgcymi sg Swiadome istnienia zalecern WHO w
sprawie miedzynarodowej dostepnosci lekow
kontrolowanych w sytuacjach awaryjnych i czy
kiedykolwiek stosowaty takie zalecenia?

tak, s3 $wiadome, nie stosowaty

tak, s Swiadome i stosowaty; prosze opisac:
nie

nie wiadomo

oooao

a) Jezeli kraj zamierza podjac kroki w zakresie kontroli
nad Srodkami odurzajacymi w odniesieniu do substancji
lub leku nie objetego kontrolg miedzynarodowg, czy
istniejg procedury oceny realnego ryzyka naduzywania
danej substancji, szkdd powodowanych jej
naduzywaniem oraz jej uzytku do celéw leczniczych,
oraz czy zapewniono, ze zadne z dziatan
przedsiewzietych w zakresie kontroli nad srodkami
odurzajgcymi nie wptyng na ich medyczng dostepnosé i
osiggalnos¢?

O tak, prosze okresli¢ stosowane metody:
O no
O nie wiadomo



21

21

L/P

Jezeli kraj podejmuje jakiekolwiek kroki w zakresie
kontroli nad srodkami odurzajacymi w odniesieniu do
jakiejkolwiek substancji lub leku nie pozostajgcych pod
miedzynarodowym nadzorem, czy do takiej substancji
stosowane sg odpowiednie zalecenia niniejszego
dokumentu?

O tak
O nie
O nie wiadomo

Jezeli ketamina i/lub tramadol stanowig w danym kraju
substancje kontrolowane, czy ich medyczna dostepnos¢
i osiggalnosc¢ sg zapewnione na catym jego obszarze
dzieki stosowaniu odpowiednich zalecen zawartych w
niniejszym dokumencie?

O tak
O nie
O nie wiadomo
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PODZIEKOWANIA

Niniejsze zalecenia zostaty opracowane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, Departament Lekdw
Podstawowych i Polityk Farmaceutycznych, Zesp6t ds. Dostepu do Lekéw kontrolowanych, jako
aktualizacja zalecen WHO — Uzyskanie rownowagi krajowych polityk o kontroli nad opioidami.
Oryginalna wersja dokumentu zostata opracowana dla WHO przez Centrum WHO ds. Polityk i
Komunikacji w sprawach Bdlu Nowotworowego w ramach Grup Badawczych ds. Bélu (WHO
Collaborating Centre for Policy and Communications in Cancer Care at the Pain and Policy Studies
Group), Uniwersytet w Wisconsin, Madison WI, Stany Zjednoczone, 2000 r. "

Pierwotne zalecenia pochodzity z miedzynarodowych konwencji o kontroli nad srodkami
odurzajgcymi oraz z rekomendacji otrzymanych od organdw takich jak Miedynarodowy Organ
Kontroli Srodkéw Odurzajacych. W niniejszej aktualizacji uwzgledniono réwniez inne aspekty prawa
miedzynarodowego oraz badan w zakresie barier i osiggalnosci lekéw.

Aktualizacja zostata przygotowana przez Barbare Milani i Willema Scholtena, we wspédtpracy z
Laurenem Korantengiem (cztonkowie Zespotu ds. Dostepu do Lekéw kontrolowanych w Swiatowej
Organizacji Zdrowia), Saskig Junger (Uniwersystet w Aachen, Niemcy) oraz Tomem Lynchem i
Anthonym Greenwoodem z Uniwersytetu w Lancaster, Wielka Brytania.

Grupa miedzynarodowych ekspertow okreslita tematy aktualizacji oraz omodwita pierwszy projekt
zalecenn w ramach dwuetapowych badan metoda Delphi. Wersja ostateczna zostata
przedyskutowana przez Zespét ds. Opracowania Zalecen, ktéry zebrat sie w Genewie w dniach 22 -
24 listopada 2010 .

Zespot ds. Opracowania Zalecen

Cztonkowie

Dr Azizbek Boltaev, Senior Researcher, Chair on Psychiatry and Addiction Medicine, Bukhara State
Medical Institute, Buchara, Uzbekistan, w imieniu Eurazjatyckiego Stowarzyszenia Redukcji Szkdd
[Eurasian Harm Reduction Network], Wilno, Litwa,

Profesor Snezana Bosnjak, ATOME Academic Advisory Board Member, Serbian Institute for Oncology
and Radiology, Belgrad, Serbia

Dr Saskia Jiinger, Universitatsklinikum Aachen, Niemcy, w imieniu Europejskiego Towarzystwa Opieki
Paliatywnej, Mediolan, Wtochy

Dr Thomas Lynch, Lancaster University, Lancaster, Wielka Brytania (Sprawozdawca).

Dr Aukje Mantel-Teeuwisse, Utrecht Institute for Pharmaceutical Sciences, Holandia

Dr David Praill, Chief Executive, Help the Hospices, Londyn, Wielka Brytania

Profesor Lukas Radbruch, Klinik fiir Palliativmedizin, Universitatsklinikum Bonn, Bonn, Niemcy;
Zentrum fir Palliativmedizin, Malteser Krankenhaus Bonn/Rhein-Sieg, Bonn, Niemcy
(Przewodniczacy)

Obserwator

Pan Pavel Pachta, Deputy Secretary of the Board and Chief, Narcotics Control and Estimates Section,
Secretariat of the International Narcotics Control Board, United Nations Office on Drugs and
Crime, Wieden, Austria

Obecnie: WHO Collaborating Centre for Pain and Palliative Care
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Personel WHO

Dr James Cleary, WHO Collaborating Centre for Pain and Palliative Care, Pain & Policy Studies Group,
Paul P. Carbone Comprehensive Cancer Centre, Uniwersytet w Wisconsin, Madison WI, Stany
Zjednoczone (Tymczasowy Doradca)

Pani Lauren Koranteng, Intern, Access to Controlled Medicine, WHO, Genewa, Szwajcaria

Pani Liliana de Lima, Executive Director, International Association for Hospice and Palliative Care,
Houston, Stany ZJednoczone (Tymczasowy Doradca)

Pan Diederik Lohman, Human Rights Watch, Nowy Jork (Tymczasowy Doradca)

Dr Barbara Milani, Technical Officer, Access to Controlled Medicines, Department of Essential
Medicines and Pharmaceutical Policies, WHO, Genewa, Szwajcaria

Dr Clive Ondari, Coordinator, Medicines Access and Rational Use, Department of Essential Medicines
and Pharmaceutical Policies, WHO, Genewa, Szwajcaria

Dr Vladimir Poznyak, Coordinator, Management of Substance Abuse, WHO, Genewa, Szwajcaria

Dr Willem Scholten, Team Leader, Access to Controlled Medicines, Department of Essential
Medicines and Pharmaceutical Policies, WHO, Genewa, Szwajcaria (Sekretarz)

Profesor Allyn Taylor, WHO Collaborating Centre for Health Law and Human Rights, Georgetown
School of Law, Georgetown University, Washington DC, USA (Tymczasowy Doradca)

Pani Annet Verster, Technical Officer, Department of HIV, Prevention in the Health Sector, WHO,
Genewa, Szwajcaria

Pozostali wspotpracownicy

WHO pragnie rowniez podziekowaé za wspotprace w zakresie opracowywania materiatéw i

weryfikacji nastepujagcym osobom:

Dr Dele Olawale Abegunde, Medicines Access and Rational Use, WHO, Genewa, Szwajcaria

Professor Rosa Buitrago, School of Pharmacy, University of Panama, Panama.

Dr Scott Burris, Professor of Law and Co-Director, Center for Health Law, Policy and Practice, Temple
University Beasley School of Law, Philadelphia, PA, Stany Zjednoczone

Profesor Augusto Caraceni, European Association for Palliative Care and Director, Virgilio Floriani
Hospice, National Cancer Institute, Mediolan, Wiochy

Profesor David Clark, ATOME Academic Advisory Board Member, University of Glasgow, Glasgow,
Wileka Brytania

Dr Henry Ddungu, African Palliative Care Association, Entebbe, Uganda

Dr Anju Dhawan, All India Institute of Medicine, New Delhi, India

Dr Kees de Joncheere, Regional Adviser, WHO, European Regional Office, Kopenhaga, Dania

Pani Margarethe Ehrenfeldner, Chief, Psychotropics Control Section, Secretariat of the International
Narcotics Control Board, United Nations Office on Drugs and Crime, Wieden, Austria (obserwator)

Profesor Paul M Fenton, Agnac, Francja

Dr Gilberto Gerra, Chief, Health and Human Development Section, United Nations Office on Drugs
and Crime, Wieden, Austria (obserwator)

Profesor Stein Kaasa, ATOME Academic Advisory Board Member, The Norwegian University of
Science and Technology, Trondheim, Norwegia

Dr Rick Lines, Executive Director, International Harm Reduction Association, Londyn, Wielka Brytania

Pan John Lisman, ATOME Academic Advisory Board Member, Lisman Legal Life Sciences,
Nieuwerbrug, Holandia

Dr Kasia Malinowska-Sempruch, Director, Global Drug Policy Programme, Open Society Institute,
Warszawa, Polska

Dr Mattews Mathai, Making Pregnancy Safer, WHO, Genewa, Szwajcaria

Profesor Sheila Payne, University of Lancaster, Lancaster, Wielka Brytania

Dr Cecilia Sepulveda, Senior Adviser, Cancer Control Programme, WHO, Genewa, Szwajcaria

Profesor Gerry Stimson, ATOME Academic Advisory Board Member, Executive Director (until August
2010), International Harm Reduction Association, Londyn, Wielka Brytania

Profesor Tsutomu Suzuki, Hoshi University, Tokio, Japonia
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Pani Melisa Tin Siong Lim, Narcotics Control and Estimates Section, Secretariat of the International
Narcotics Control Board, United Nations Office on Drugs and Crime, Wieden, Austria (obserwator)

Profesor Ambros Uchtenhagen, ATOME Academic Advisory Board Member, Institut fiir Sucht- und
Gesundheitsforschung Ziirich, Zurych, Szwajcaria

Pani Gisela Wieser-Herbeck, Narcotics Control and Estimates Section, Secretariat of the International
Narcotics Control Board, United Nations Office on Drugs and Crime, Wieden, Austria (obserwator)

Inne osoby i instytucje, dzieki ktérym powstaf niniejszy dokument
Pani Pamela Drameh, Health Systems and Services, WHO, Genewa, Szwajcaria
Pan Eric Georget, Essential Medicines and Pharmaceutical Policies, WHO, Genewa, Szwajcaria
Pani Eva Kaddu, Medicines Access and Rational Use, WHO, Genewa, Szwajcaria
Nova Language Services, Barcelona, Hiszpania
Paprika, Annecy-le-Vieux, Francja (projekt)
Pani Anke Sabine Ries, Department of Palliative Medicine, RWTH Aachen University, Aachen, Niemcy
Pani Dorothy A. van Schooneveld (Editor), Amancy, Francja
Pani Tone Skaug, Health Systems and Services, WHO, Genewa, Szwajcaria

Ofiarodawcy
Patrz: strona 4
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DEKLARACJA O BRAKU KONFLIKTU INTERESOW ]
CZLONKOW ZESPOLU DS. OPRACOWANIA ZALECEN
(ang. GUIDELINES DEVELOPMENT GROUP)

Cztonkowie Zespotu ds. Opracowania Zalecen oraz inni uczestnicy zewnetrzni zostali poproszeni o
przedstawienie Deklaracji 0 Braku Konfliktu Interesow zgodnie z aktualnym formatem
obowigzujgcym w WHO.

Azizbek Boltaev oswiadczyt, ze sprawowat funkcje miedzynarodowego eksperta dla Biura Narodow
Zjednoczonych ds. Narkotykow i Przestepczosci w zakresie szkolenia turkmenskich specjalistow ds.
leczenia farmakologicznego, oraz przygotowania raportu dotyczgcego standardéw jakosciowych
leczenia uzaleznien od $rodkéw odurzajgcych w Azji Srodkowej. Otrzymat honorarium za swojg
prace. Dla euroazjatyckiej organizacji redukcji szkdd (ang. Eurasian Harm Reduction Network), A.
Boltaev swiadczyt ustugi z zakresu technicznego wsparcia w trakcie warsztatow dotyczacych
substytucyjnej terapii opioidowej, oraz wziat udziat w przegladzie statusu substytucyjnej terapii
opioidowe] w regionie Azji Srodkowej, z ktérego to tytutu otrzymat wynagrodzenie w wysokoéci 1000
USD oraz zwrot kosztow. Aktualnie petni role gtdwnego badacza w ramach projektu ufundowanego
przez amerykanski Narodowy Instytut Zdrowia (ang. United States National Institutes of Health),
prowadzonego w Instytucie Medycznym w Bucharze (ang. Bukhara State Medical Institute), ktéry
koncentruje sie na analizie efektywnosci kosztéw strategii redukcji szkdd w Uzbekistanie, w tym
substytucyjnej terapii opioidowej. W latach 2006 — 2009 petnit on role doradcy (Regional Harm
Reduction Advisor) w ramach realizacji Regionalnego Programu HIV/AIDS w Azji Srodkowej (ang.
Central Asian Regional HIV/AIDS Programme), ufundowanego przez Departament Rozwoju
Miedzynarodowego (ang. Department of International Development), prowadzonego przez firme
GRM International i dotyczgcego ustug Swiadczonych na rzecz oséb przyjmujacych srodki odurzajgce
dozylnie, w tym substytucyjnej terapii opioidowe;.

A. Boltaev otrzymuje wynagrodzenie od Komisji Europejskiej, w ramach Programu Ramowego nr 7, z
tytutu kosztow poniesionych przy udziale w spotkaniach Zespotu ds. Opracowania Zalecen.

Snezana Bosnjak jest cztonkiem stowarzyszenia International Pain Policy i Prezesem Krajowego
Komitetu ds. Opieki Paliatywnej (ang. National Palliative Care Commission) w Serbii. W ramach
sprawowania obu funkcji sporzgdzata ekspertyzy oraz wydawata publiczne oswiadczenia na temat
potrzeb i metod poprawy dostepnosci opioidéw w celu usmierzania boélu oraz opieki paliatywne;j
poprzez edukacje i wdrazanie odpowiednich polityk. Jako Prezes Komitetu udzielata wskazéwek
rzgdowi w zakresie nowej ustawy o substancjach kontrolowanych. Za udziat w pracach
stowarzyszenia International Pain Policy otrzymata honorarium w wysokosci 12 000 USD oraz 2000
USD rocznie z tytutu poniesionych kosztow (lata 2006 - 2008) a takze 6000 USD tytutem honorarium i
zwrotu kosztow (w latach 2009 - 2010) od fundacji Open Society Foundation. S. Bosnjak otrzymata
rowniez drobne wynagrodzenie przy réznych okazjach: za prezentacje na temat stosowania
analgetykdéw opioidowych od firm Jansen i Hemofarma; za przygotowanie broszur dotyczacych
odpowiedniego stosowania plastréw Duragesic oraz za szkolenie personelu w Merck odnos$nie
nalezytego zastosowania morfiny w tabletkach. Od firmy Jansen otrzymata takze grant podrézny na
udziat w kongresie EAPC 2009. Od stowarzyszenia International Association for the Study of Pain jej
zespot otrzymat wsparcie finansowe na opracowanie adresowanej do pacjentéw i lekarzy broszury
na temat opiofobii (7940 USD). Snezana otrzymuje wynagrodzenie od Komisji Europejskiej za
uczestnictwo w Programie Ramowym nr 7, z tytutu kosztéw poniesionych przy udziale w spotkaniach
Zespotu ds. Opracowania Zalecen.
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Jim Cleary oswiadczyt, ze petni funkcje Dyrektora zespotu Pain and Policies Study Group w osrodku
Paul C. Carbone Comprehensive Cancer Centre na Uniwersytecie w Wisconsin, Madison WI w
Stanach Zjednoczonych. Oswiadczyt rowniez, ze jest niezaleznym cztonkiem komitetu Data, Safety
and Monitoring Committee ds. leczenia bélu w Wex Pharma (roczne wynagrodzenie 3500 USD).
Petnit ponadto funkcje gtdwnego badacza w ramach badan prowadzonych przez Archimedes (w roku
2008) oraz Wyeth (obecnie). Za oba badania Uniwersytet otrzymat wynagrodzenie w wysokosci 7000
USD za pacjenta. J. Cleary wygtosit referaty na spotkaniach cyklicznych oraz na konferencji na temat
zwiekszenia dostepu do opioidéw w celu kontroli bdlu (honorarium w wysokosci 2500 — 7500 USD).
Oswiadczyt ponadto, iz wzigt udziat w przygotowanym przez WhyteHouse filmie dokumentalnym na
temat dostepu do srodkéw przeciwbdlowych, bez pobrania z tego tytutu wynagrodzenia.

Saskia Jliinger oznajmita, iz jednostka organizacyjna, w ktérej jest zatrudniona, otrzymuje fundusze
od réznych firm farmaceutycznych, w tym firm produkujgcych opioidy - Griinenthal, Mundipharma
oraz Janssen. Otrzymuje wynagrodzenie od Komisji Europejskiej, w ramach Programu Ramowego nr
7, z tytutu kosztow poniesionych przy udziale w spotkaniach Zespotu ds. Opracowania Zalecen.
Liliana de Lima oswiadczyta, ze od dziesieciu lat jest zatrudniona na stanowisku Dyrektora
Wykonawczego stowarzyszenia International Association for Hospice and Palliative Care (IAHPC).
Jedng z dziedzin dziatalnosci IAHPC jest usprawnianie dostepu do lekéw opioidowych do celéw
leczniczych. Udziela porad rzadom Kolumbii, Peru oraz Panamy w zakresie dostepu do lekéw
kontrolowanych.

Diederik Lohman oznajmit, ze organizacja Human Rights Watch otrzymuje fundsze przeznaczone na
pokrycie kosztow jego zatrudnienia od fundacji Open Society Foundation, w celu przeprowadzania
badan na temat przyjetych polityk oraz popierania dostepnosci lekow kontrolowanych.

Aukje Mantel-Teeuwisse otrzymuje wynagrodzenie od Komisji Europejskiej w ramach Programu
Ramowego nr 7, z tytutu kosztow poniesionych przy udziale w spotkaniach Zespotu ds. Opracowania
Zalecen.

David Praill oswiadczyt, iz petni funkcje dyrektora zarzadzajgcego w Help the Hospices — organizacji
charytatywnej w Wielkiej Brytanii, reprezentujacej brytyjskie hospicja. Help the Hospices otrzymuje
fundusze rzgdowe na prowadzenie trzech programdw: jednego w Sierra Leone, drugiego wspélnie ze
stowarzyszeniem African Palliative Care Association i trzeciego w zakresie rozwoju opieki paliatywnej
dzieci na terenie Indii i Malawi. Jest cztonkiem zarzadu miedzynarodowej organizacji Worldwide
Palliative Care Alliance oraz Indian Association of Palliative Care. Organizacja Help the Hospices
podziela zainteresowanie w tej dziedzinie oraz jest zaangazowana we wspieranie dziatan
promujacych nalezyty dostep do lekéw usmierzajgcych bdl i innych lekéw wymaganych przez osoby
odpowiedzialne za opieke paliatywng na catym swiecie. Otrzymuje wynagrodzenie od Komisji
Europejskiej, w ramach Programu Ramowego nr 7, z tytutu kosztdw poniesionych przy udziale w
spotkaniach Zespotu ds. Opracowania Zalecen.

Lukas Radbruch oznajmit, ze od roku 2007 jest Prezesem stowarzyszenia European Association for
Palliative Care (EAPC), oraz ze jest zaangazowany w dziatalnos¢ majgca na celu rozwdj i
implementacje opieki paliatywnej w Europie, w tym dziatalno$¢ medialng oraz projekty majgce na
celu analize i usprawnienie dostepu do lekéw opioidowych w Europie, przy czym za swojg prace nie
otrzymuje honorarium. Otrzymuje wynagrodzenie od Komisji Europejskiej, w ramach Programu
Ramowego nr 7, z tytutu kosztow poniesionych przy udziale w spotkaniach Zespotu ds. Opracowania
Zalecen. Na konferencjach medycznych dokonat prezentacji w temacie rozwoju lekéw na zlecenie
firm Archimedes oraz Cephalon i otrzymat honoraria w wysokosci 1000 - 2000 Euro. Jest cztonkiem
zarzadu organizacji Worldwide Palliative Care Alliance.

79



Allyn Taylor oswiadczyta, iz opracowata referat na temat dostepu do lekdw usmierzajacych bél dla
organizacji International Union against Cancer (UICC) jako konsultant i otrzymata wynagrodzenie w
wysokosci 10 000 USD. Otrzymata rowniez dodatkowe fundusze na podrdz.

Tom Lynch otrzymuje wynagrodzenie od Komisji Europejskiej, w ramach Programu Ramowego nr 7, z
tytutu kosztow poniesionych przy udziale w spotkaniach Zespotu ds. Opracowania Zalecen. Wzigt
udziat w konferencji zorganizowanej przez stowarzyszenie Pain and Policy Studies Group i otrzymat
od fundacji Open Society Foundation zwrot kosztéw za podréz.

Zainteresowania wiekszoéci oséb pokrywaja sie z celem Swiatowej Organizacji Zdrowia w zakresie
zrownowazenia polityk dotyczgcych substancji kontrolowanych. Nie odnotowano konfliktu
interesdow. O$wiadczenia obejmujgce zaangazowanie w branzy farmaceutycznej zostaty uznane za
nieistotne. Ponadto aktualne zalecenia nie zawierajg zadnych rekomendacji w odniesieniu do
produktow ani metod leczenia.
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ANEKS 1

Leki kontrolowane, ujete rowniez w Wykazie Lekéw
Podstawowych WHO lub w Wykazie Lekéw
Podstawowych dla Dzieci (95, 96)

Substancja Sposéb llos¢ Wskazania Dla dzieci Dla
dawkowania dorostych
buprenorfina nie nie okreslono stosowana w programach
okreslono leczenia uzaleznien ) X
kodeina tabletka 15 mg opioidowy $rodek
(fosforan) przeciwbolowy X X
30 mg 1. opioidowy $rodek
(fosforan) przeciwbdlowy
2. (wskazania w trakcie
weryfikacji) lek ) X
przeciwbiegunkowy (leczenie
objawowe) dla dorostych
diazepam * dozylnie 5 mg/mlw Lek przedoperacyjny oraz
amputce 2 ml uspokajajgcy do stosowania X X
krétkoterminowego
ptyn 2 mg/5 ml Ogolny niepokdj « i
doustnie
Roztwérlub 5 mg/mlw przeciwdrgawkowy/
zel tubce 0,5 ml przeciwpadaczkowy X X
podawany 5 mg/mlw < )
doodbytnicz  tubce 1 ml
o) 5 mg/mlw
tubce 2 ml X X
5 mg/mlw
tubce 4 ml X X
tabletka 2mg Ogdlny niepokdj X X
5mg 1. ogdlny niepokdj
2. Lek przedoperacyjny oraz
uspokajajgcy do stosowania X X
krétkoterminowego
10 mg 0golny niepokdj X X
efedryna dozylnie 30 mg Znieczulenie rdzeniowe
(chlorowodorek podczas porodu, zapobieganie
)/ml w amputce  niedoci$nieniu ) X
1ml
ergometryna * dozylnie 200 mikrogram Dziatanie oksytocyny
(maleinian
wodoru) w ) X
amputce 1 ml
lorazepam * Formuta 2 mg/mlw przeciwdrgawkowy/
pozajelitowa amputce 1 ml przeciwpadaczkowy X X
4 mg/mlw « y

amputce 1 ml
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Substancja Sposéb llos¢ Wskazania Dla dzieci Dla
dawkowania dorostych
metadon * Koncentrat 5 mg/ml stosowana w programach
ptyn (chlorowodorek leczenia uzaleznien
doustnie ) i X
10 mg/ml
(chlorowodorek y
)
ptyn 5 mg/5 ml stosowana w programach -
doustnie 10 mg/5 ml leczenia uzaleznien -
midazolam dozylnie 1 mg/ml przeciwdrgawkowy/ X -
5 mg/ml przeciwpadaczkowy X -
morfina Granulki 20 mg opioidowy srodek X
(zmodyfikow przeciwbdlowy )
ane 30 mg -
uwalnianie) 60 mg
(do )
zmieszaniaz 100 mg X
wod3g) )
200 mg X
dozylnie 10 mg/ml 1. lek przedoperacyjny oraz
(siarczan lub uspokajajgcy do stosowania X
chlorowodorek)  krotkoterminowego X
w amputce 1 ml 2. opioidowy srodek
przeciwbolowy
ptyn 10 mg opioidowy srodek
doustnie (chlorowodorek  przeciwbdlowy
morfiny lub X X
siarczan
morfiny)/5 ml
tabletka 10 mg (siarczan  opioidowy srodek
(natychmiast  morfiny) przeciwbdlowy « «
owe
uwalnianie)
tabletka 10 mg (siarczan
(przedtuzone morfiny) X X
uwalnianie) 30 mg (siarczan
morfiny) X X
60 mg (siarczan
morfiny) X X
fenobarbital dozylnie 200 mg/ml przeciwdrgawkowy/
(fenobarbital przeciwpadaczkowy X X
sodu)
ptyn 15 mg/5 ml przeciwdrgawkowy/
doustnie (fenobarbital) przeciwpadaczkowy X X

82




Substancja Sposob llos¢ Wskazania Dla dzieci Dla
dawkowania dorostych
tabletka Roézne przeciwdrgawkowy/

natezenie: 15 przeciwpadaczkowy X X
mg to 100 mg

tiopental Proszek do 0,5 g (sol Ogdlny lek znieczulajgcy
podawania sodowa) w X X
dozylnego amputce

1 g (sol sodowa) « y

w amputce

* |eki figurujgce na liscie powinny by¢ traktowane jako przyktad klasyfikacji w klasie, w ktérej
udokumentowano ich najwiekszg skutecznosc¢ i bezpieczenstwo.

Uwaga: zastrzyk z ketaminy 50 mg (jako chlorowodorek)/ml w fiolce 10ml zostat umieszczony w
wykazie jako ogdlny Srodek znieczulajgcy. Ketamina nie podlega kontroli miedzynarodowej. W
niektérych jednak krajach podlega kontroli krajowej. Zatem zgodnie z Zaleceniem 21, wzgledem

Ketaminy nalezy zastosowac zawarte w niniejszym dokumencie wytyczne (95, 96).
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ANEKS 2

Wybrane zalecenia WHO dotyczace leczenia

Leczenie bélu
World Health Organization. Cancer pain relief with a guide to opioid availability, 2nd ed. Geneva,
1996. Dokument dostepny w jezyku chifiskim, angielskim*°, francuskim*, rosyjskim, hiszpatiskim*
oraz tajskim*.
Ksiegarnia WHO:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=2
247 (stan na dzien 3 stycznia 2011 r.)
Do pobrania z Biblioteki WHO pod adresem:
http://whglibdoc.who.int/publications/9241544821.pdf (stan na dzien 3 stycznia 2011 r.)
World Health Organization. Cancer pain relief and palliative care in children. Geneva, 1998. ISBN 92 4
154557 7°. Dokument dostepny w jezyku azerskim*, butgarskim*, chiriskim, angielskim*,
francuskim*, rumunskim®*, rosyjskim* oraz hiszpanskim?*.
Ksiegarnia WHO:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=4
59 (stan na dzien 3 stycznia 2011 r.)
Do pobrania z Biblioteki WHO pod adresem:
http://whglibdoc.who.int/publications/9241545127.pdf (stan na dzien 3 stycznia 2011 r.)
World Health Organization. Palliative care: symptom management and end-of-life care: interim
guidelines for first-level facility health workers. Geneva, 2004. ISBN 9789241597232. Dokument
dostepny w jezyku angielskim i francuskim?*.
Wiecej informacji na stronie:
http://www.who.int/hiv/pub/imai/primary palliative/en/index.html (stan na dzien 3 stycznia
2011r.)
Do pobrania na stronie: http://www.who.int/hiv/pub/imai/genericpalliativecare082004.pdf
(stan na dzien 3 stycznia 2011 r.)
World Health Organization. WHO treatment guidelines on the pharmacological treatment of
persisting pain in children with medical illness. Geneva. W trakcie przygotowania; planowana
publikacja w roku 2011. Dokument dostepny w jezyku angielskim oraz w innych jezykach. (Zastgpi:
Cancer pain relief and palliative care in children.)
World Health Organization. WHO treatment guidelines on the pharmacological treatment of
persisting pain in adults with medical illness. (publikacja planowana)
(zastapi: Cancer pain relief with a guide to opioid availability)
World Health Organization. WHO treatment guidelines on non-persisting pain. (publikacja
planowana)

Leczenie uzaleznienia od opioidow
World Health Organization. Guidelines for the psychosocially assisted pharmacological treatment of
opioid dependence. Geneva, 2009. ISBN 978 92 4 154754 3. Dokument dostepny w jezyku
angielskim™.
Ksiegarnia WHO:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcc
h=745 (stan na dzien 3 stycznia 2011 r.)

° Wersje jezykowe oznaczone gwiazdka znajduja sie na zatgczonej ptycie CD-ROM

Numery ISBN odnoszg sie do wersji angielskiej. W celu uzyskania numerdéw ISBN dla innych wersji jezykowych
prosze sprawdzi¢ zatgczone linki.

p
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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
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

Do pobrania z Biblioteki WHO pod adresem:
http://whqlibdoc.who.int/publications/2009/9789241547543 eng.pdf (stan na dzien 3 stycznia
2011r.)

Potoznictwo
World Health Organization. WHO recommendations for the prevention of postpartum haemorrhage.
Geneva, 2007. Dokument dostepny w jezyku angielskim*. WHO ref: WHO/MPS/07.06
Wiecej informacji pod adresem:
http://www.who.int/making pregnancy safer/documents/who _mps 0706/en/index.html
(stan na dzien 3 stycznia 2011 r.)
Do pobrania z Biblioteki WHO pod adresem:
http://whqlibdoc.who.int/hq/2007/WHO MPS 07.06 eng.pdf (stan na dzien 3 stycznia
2011r.)
World Health Organization. WHO guidelines for the management of postpartum haemorrhage and
retained placenta. Geneva, 2009. ISBN 978 92 4 159851 4. Dokument dostepny w jezyku
angielskim®; francuskim oraz hiszpanskim (w druku).
Ksiegarnia WHO:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=7
77 (stan na dzien 3 stycznia 2011 r.)
Do pobrania z Biblioteki WHO pod adresem:
http://whqlibdoc.who.int/publications/2009/9789241598514 eng.pdf (stan na dzieri 3
stycznia 2011 r.)
World Health Organization, UNFPA, UNICEF, World Bank. Managing complications in pregnancy and
childbirth: a guide for midwives and doctors. Geneva , 2007. ISBN 92 4 154587 9. Arabic*, Dokument
dostepny w jezyku angielskim*, francuskim*, indonezyjskim*, wtoskim*, khmerskim*, portugalskim,
rosyjskim i hiszpanskim
Ksiegarnia WHO:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=5
41 (stan na dzien 3 stycznia 2011 r.)
Do pobrania z Biblioteki WHO pod adresem:
http://whglibdoc.who.int/publications/2007/9241545879 eng.pdf (stan na dzien 3 stycznia 2011
r.)
Neurologia (epilepsja)
Dekker PA. Epilepsy: a manual for medical and clinical officers in Africa. WHO, Geneva, 2002 (revised
edition). Dokument dostepny w jezyku angielskim*.
Do pobrania z Biblioteki WHO pod adresem:
http://whglibdoc.who.int/hg/2002/WHO MSD MBD 02.02.pdf (stan na dzier 3 stycznia 2011 r.)
Zdrowie psychiczne
World Health Organization. Pharmacological treatment of mental disorders in primary health care.
Geneva, 2010. ISBN 978 92 4 1547697. Dokument dostepny w jezyku angielskim oraz hiszpanskim.
Ksiegarnia WHO:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=18&codcol=15&codcc
h=756 (stan na dzien 3 stycznia 2011 r.)
Do pobrania z Biblioteki WHO pod adresem:
http://whqlibdoc.who.int/publications/2009/9789241547697 eng.pdf (stan na dzien 3 stycznia
2011r.)
http://whglibdoc.who.int/paho/2010/9789275331132 spa.pdf (stan na dzien 3 stycznia 2011 r.)
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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
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

ANEKS 3

Zawartosc¢ ptyty CD-ROM Zapewnienie rownowagi polityk

krajowych dotyczacych substancji kontrolowanych

Lista referencyjna - Zapewnienie rownowagi polityk krajowych dotyczqcych substancji

kontrolowanych: Zalecenia dotyczgce dostepnosci i osiggalnosci lekéw kontrolowanych
Arkusz Oceny Panstw (wersja w formacie Word)

Test dotyczacy barier w zakresie dostepnosci opioidow przeciwbdlowych (BOAT) (wersja
dostosowana)

Wzér Wykazu Lekéw Podstawowych WHO, 16-ta ed. Genewa, Marzec 2009. (wielojezyczny)
Wzdér Wykazu Lekow Podstawowych WHO dla Dzieci, druga ed. Genewa, Marzec 2009
(wielojezyczny)

Petna tresc zalecen opisanych w Aneksie 2; wybrane zalecenia WHO dotyczace leczenia
(wielojezyczne)

World Health Organization, Model guidelines for the international provision of controlled
medications for emergency medical care. Geneva, 1996. (jezyk angielski i francuski)

Inne materiaty
o Dostep do lekéw kontrolowanych
Bariery
Prawa cztowieka
Dozylne przyjmowanie srodkéw odurzajgcych
Logistyka
Smiertelno$¢ matek
Zarzadzanie bdlem
Opieka paliatywna

O O O O O O O

Konwencje miedzynarodowe:

Miedzynarodowe konwencje o kontroli nad srodkami odurzajgcymi, zatgczniki oraz oficjalne
komentarze (w jezyku angielskim)®
ICESCR (w jezyku angielskim i francuskim) Komentarz Ogélny 14 (wielojezyczny)
Konstytucja WHO (wielojezyczna)
Inne konwencje dotyczace dostepu do lekdw i zdrowia
o Konwencja w sprawie eliminacji wszystkich form dyskryminacji kobiet (Convention
on the Elimination of All Forms of Discrimination against Women) (w jezyku
angielskim).

q

Inne wesje jezykowe (arabski, chinski, francuski, rosyjski oraz hiszpanski): www.incb.org (stan na dzien 9 stycznia

20117).
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