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PREDSLOV

Medzinarodné zmluvy o kontrole omamnych latok a psychotropnych latok vznikli s cieflom
zabranit zneuzivaniu latok, ktoré mozu vyvolat zavislost. Vseobecné prijatie zmlav a ich
uplatfiovanie stdle Uc¢inne pdsobia pri zabranovani diverzie omamnych latok

a psychotropnych latok z legadlnych na nelegdlne trhy v medzindrodnom obchode

a pri ochrane spolo¢nosti pred nasledkami zavislosti. Dal$i zékladny ciel zmlav —
zabezpecenie dostupnosti kontrolovanych latok na lekarske a vedecké ucely — sa vSak
nestretol s rovhakym dérazom. Vysledkom je, Ze zdravotné prinosy, ktoré mozu prinasat
lieky obsahujuce kontrolované latky, zostavaju pre velkud vacsinu ludi vo svete nepristupné.

Vadsina latok kontrolovanych v ramci medzinarodnych zmldv o kontrole omamnych latok,
najma narkotika a psychotropné latky, ma rézne lekarske vyuZitie. Opioidné analgetika, ako
je kodein a morfin a antiepileptikd, ako napriklad lorazepam a fenobarbital, povazuje
Svetova zdravotnicka organizdcia za zakladné lieky. Existuje Siroky konsenzus, Ze opioidné
analgetikd su pre liecbu stredne silnej a silnej bolesti nevyhnutné, a niektoré, ako metaddn
a buprenorfin, sa v narastajlcej miere pouzivaju na liecbu zavislosti od liekov. VSeobecné
uznanie terapeutickej hodnoty kontrolovanych latok viedlo v poslednych rokoch

k podstatnému ndrastu ich spotreby. Tento narast sa vSak vyskytol prevazne v rozvinutych
krajinach. Naopak, dostupnost kontrolovanych latok zostala velmi nizka vo vacsine
rozvojovych krajin a vobec nepostacuje na splnenie medicinskych potrieb ich obyvatelstva.
Pokial sa nezavedu napravné opatrenia, rozdiel v dostupnosti kontrolovanych latok,
konkrétne opioidnych analgetik, sa bude zvac¢Sovat spolu s narastom poctu pacientov

v rozvojovych krajinach, u ktorych je diagnostikovand rakovina a AIDS.

Existuje mnoho dévodov, ktoré vysvetluju neprimerant dostupnost kontrolovanych latok na
lekdrske ucely. Niektoré suvisia s hospodarskym a socidlnym rozvojom krajiny a ovplyviuju
poskytovanie liekov vo véeobecnosti. Dalsie sa tykaju kontrolovanych latok a fungujd v ramci
konkrétneho regulacného systému, ktory v niektorych krajinach reguluje vyrobu, predpis

a distribuciu tychto latok. V niektorych krajinach su zdkony a nariadenia urcené na prevenciu
zneuZzivania kontrolovanych latok nadmierne restriktivne a brania pristupu pacientov k liecbe
tymito latkami. Takéto situdcie mo6zu nastat, ked sa nevenuje dostato¢na pozornost vplyvu
reguldcie na prisun kontrolovanych latok na lekarske Gcely. Prevencia zneuzivania
kontrolovanych latok a zabezpecenie ich dostupnosti na zakonné vyuZitie su napriek tomu
doplnkovymi, a nie vzdjomne sa vylucujucimi, ciefmi medzinarodnych zmliv o kontrole
omamnych latok a psychotropnych latok. U&inny rezim kontroly omamnych latok

a psychotropnych latok, ktory je v sulade s povahou zmluv o kontrole omamnych latok

a psychotropnych latok, by preto mal vytvorit spravnu rovnovahu medzi hfadiskami bertcimi
do uvahy tieto dva ciele.

Neprimerané regulacné obmedzenia maju ¢asto povod v nedostato¢nom chapani
kontrolovanych latok a ich terapeutickej hodnoty medzi tvorcami politik. Okrem toho su

v mnohych krajinach neprimerané znalosti a strach zo zavislosti hlavnymi dovodmi neochoty
zdravotnickych pracovnikov predpisovat kontrolované latky. Na riesenie tychto problémov
musia tvorcovia politik urobit viac ako len uvolnit regulacné obmedzenia dostupnosti: mali
by vypracovat a uplatfiovat politiky, ktoré podporuju véeobecné pochopenie terapeutickej
uZito¢nosti kontrolovanych latok a ich racionalne vyuzivanie. Zdravotnicki pracovnici by mali
absolvovat odbornu pripravu na predpisovanie a podavanie kontrolovanych latok. Pacienti
by mali byt informovani o vyhodach a rizikach uzivania kontrolovanych latok. Pracovnici

v oblasti kontroly omamnych latok a psychotropnych latok a uplatfiovania prava by mali



citlivo vnimat ich lekarsku a vedecku potrebu. Podpora dialégu medzi vSetkymi tymito
sektormi je taktieZ nevyhnutna v zaujme zvySenia porozumenia a rozptylenia mylnych
predstav o lekarskom vyuziti kontrolovanych latok. Politiky méZzu dosiahnut optimalnu
rovnovahu medzi zabezpecenim pristupu a prevenciou zneuzivania aj prostrednictvom
integracie problémov vsetkych sektorov, ktoré ovplyviiuju vyuzivanie kontrolovanych latok.

Zabezpecdit, aby sa kontrolované lieky dostali k tym pacientom, ktori ich potrebuju najviac, je
mnohostranna uloha. VyZaduje si reakciu na mnohych frontoch a zainteresovanie

a spolupracu mnohych sektorov vlady a spoloc¢nosti. Tato reakcia by mala mat zaklad

v uznani, ze kontrolované latky su pre lekarske a vedecké ucéely nevyhnutné. Toto uznanie
znamena, Ze v agende verejného zdravia v jednotlivych krajindch sa ma zabezpeceniu
pristupu ku kontrolovanym latkam venovat nalezity vyznam. Takéto uznanie by malo byt aj
zdrojom silnej a udrzatelnej podpory, ktord musia vsetky vlady venovat komplexnej dlohe
odstranenia prekazok dostupnosti kontrolovanych liekov a propagacie ich racionalneho
vyuzivania.

Zabezpecenie vhodnej dostupnosti kontrolovanych liekov na lekarske a vedecké ucely je
jednym z cielov medzinarodnych zmliv o kontrole omamnych latok a psychotropnych latok,
ktory je stale potrebné univerzalne dosiahnut. Medzinarodny urad pre kontrolu omamnych
latok (International Narcotics Control Board) (INCB), ako straZzca medzinarodnych zmlav

o kontrole omamnych latok a psychotropnych latok, ¢asto vyzyva vlady, aby vo svojich
politikdch kontroly omamnych latok a psychotropnych latok venovali naleZiti pozornost
cielu tejto zmluvy. To znamena pomahat vlidadam v tejto lUlohe, ktoru organizacia WHO

s podporou Uradu INCB vypracovala v prvej verzii su¢asnych metodickych pokynov spred
desiatich rokov. Kontrolované latky su v dnesnej dobe stale dolezité pri zmierfiovani bolesti
a utrpenia a uznavaju sa za podstatné pre liecbu niektorych z najvysilujucejsich ochoreni

a stavov, ktoré suzuju nasu spoloc¢nost. Z tohto dévodu je nutné viac ako kedykolvek
predtym dosiahnut rovnovahu v politikach pre oblast kontrolovanych latok tak, aby pracovali
v prospech ochrany spolocnosti pred zneuzivanim kontrolovanych latok bez toho, aby sme
spoloénost pozbavili ich nesmiernych lekarskych a vedeckych prinosov.

Hamid Ghodse
Prezident
Medzindrodny urad pre kontrolu omamnych latok



PREDHOVOR

Tieto nové politické metodické pokyny Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO)
Zabezpecenie rovnovdhy v ndrodnych politikdch pre oblast kontrolovanych Iatok: metodické
pokyny k dostupnosti a pristupnosti kontrolovanych liekov sa zakladaju na predchadzajucom
stibore metodickych pokynov — VyvdZenost v ndrodnej politike kontroly opioidov: metodické
pokyny k hodnoteniu, uverejnenom v roku 2000.

Dokument z roku 2000 sa venoval najma potrebe riesit bolest u pacientov s rakovinou.
Organizacia WHO vsak odhaduje, Ze kazdorocne 5,5 milidna pacientov v terminalnom stadiu
rakoviny stéle trpi stredne silnou az silnou bolestou, ktora nie je vObec manazovana. Tato
oblast si preto este stale vyZzaduje metodické pokyny.

Rakovina vsak nie je jedinou pric¢inou bolesti. Organizacia WHO odhaduje, Ze desiatky
milidénov ludi zaZivaju nelie¢ent bolest pri réznych ochoreniach a stavoch inych ako rakovina,
a preto si vyzaduju pristup k liekom (mnohé z nich su kontrolované) na zmiernenie bolesti.

Kontrolované lieky sa vSak nepouZivaju len na zmierfiovanie bolesti. Lepsi pristup k
jednotlivym kontrolovanym liekom by mohol zabranit napriklad 130 000 novych infekcii HIV
medzi uzivatelmi injekénych drog a priblizne 75 000 pripadov umrti matiek.

Nové metodické pokyny sa vztahuju na $ir$i rozsah liekov a oznaduju aspekty, ktoré predtym
neboli zahrnuté, no mali by sa zvazit pri praci na zlepseni pristupu: ludské prava, pohlavie
a perspektiva verejného zdravia.

Aktudlnou ulohou je ich uplatnenie. Organizacia WHO sa zavazuje k pomoci krajindam pri
pouzivani metodickych pokynov, k asistencii pri vykondvani hodnoteni legislativy a politik
a k asistencii pri stratégiach prekonania sucasnych prekazok braniacich pristupu.

Dr. Carissa F. Etienne

Asistujuca generalna riaditelka
Zdravotné systémy a sluzby
Svetova zdravotnicka organizacia
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ZHRNUTIE

Dokument Zabezpecenie rovnovdhy v ndrodnych politikdch pre oblast kontrolovanych ldtok:
metodické pokyny k dostupnosti a pristupnosti kontrolovanych liekov poskytuje usmernenie
v oblasti politik a legislativy vzhladom na dostupnost, pristupnost, cenovu dostupnost

a kontrolu liekov vyrobenych z Iatok, ktoré upravuju medzinarodné dohovory o kontrole
omamnych latok a psychotropnych latok, dalej uvadzané ako ,kontrolované lieky”. Ich
rozsah zahria ,vSetky kontrolované lieky”, no so zvlastnym zretelom na zakladné lieky.
Kontrolované lieky zohravaju dolezitl ulohu v niekolkych oblastiach mediciny vratane liecby
bolesti, liecby zavislosti od opioidov, urgentného pérodnictva, psychiatrie a neurolégie.

Dostupnost, pristupnost a cenova dostupnost kontrolovanych liekov st dolezitymi otazkami
pre vSetky krajiny, no pre vacsinu z nich problematickymi. Svetova zdravotnicka organizacia
(WHO) podporuje vlady, obciansku spolo¢nost a ostatnych zainteresovanych jednotlivcov

v snahe o maximalny vysledok pre verejné zdravie vyplyvajuci z politik suvisiacich s tymito
liekmi. Organizacia WHO povaZuje za maximalny (alebo ,vyvazeny“) vysledok pre verejné
zdravie taky stav, ked' sa dosiahne optimum medzi maximalizaciou pristupu na racionalne
lekdrske vyuzitie a minimalizaciou zneuzivania latok. Tvorcovia politik, akademicka obec,
obdianska spolo¢nost a ostatni jednotlivci, ktorych oblastou prace alebo zaujmu je kontrola
omamnych latok a psychotropnych latok alebo verejné zdravie, mézu pripadne pracovat

s tymito metodickymi pokynmi s cielom zabezpecit lepSie vyuzivanie kontrolovanych liekov
a vyuzivanie vyhod, ktoré moze ponukat ich racionalne vyuZitie, pre viac pacientov.

Vsetky krajiny maju dvojitd povinnost vzhladom na tieto lieky z pravnych, politickych,
zdravotnickych a moralnych dévodov. Dvojitd povinnost ma zaistit dostupnost tychto latok
na lekarske Gcely a chranit obyvatelstvo pred zneuzivanim a zavislostou. Krajiny by sa mali
zamerat na politiku, ktora nakoniec dosiahne oba ciele, inymi slovami, na ,vyvazenu
politiku®.

Kmenovy pravny zaklad tejto povinnosti je mozné najst v medzindrodnych dohovoroch

o kontrole omamnych latok a psychotropnych latok. Pravne principy podporujice narodnu
zodpovednost za zaistenie dostupnosti na lekarske Ucely su vyjadrené aj v niekolkych
pravnych dokumentoch, ktoré spracovavaju medzindrodné prdvo na zdravie. Politické
dévody mozno najst v réznych rozvojovych cieloch tisicrodia, ktoré nie je mozné dosiahnut
bez kontrolovanych liekov. Z hladiska verejného zdravia existuje mnoho spolocenskych
vyhod vratane Uspory nakladov a zniZenia prenosu infekénych choréb. Samozrejme, vlady
maju moralnu povinnost chranit fudi pred utrpenim alebo zomieranim, ak tomu mozno
akymkolvek spdsobom zabranit.

Organizacia WHO vsak odhaduje, zZe kazdy rok desiatky miliénov ludi trpia chorobami
a stredne silnou az silnou bolestou a nakoniec zomru v désledku neexistujiceho pristupu ku
kontrolovanym liekom vratane:

e 1 milidna pacientov s HIV/AIDS v kone¢nom $tadiu,

e 5,5 milidna pacientov v terminalnom Stadiu rakoviny,

e 0,8 milidna pacientov so zraneniami spésobenymi v désledku nehod alebo nasilia,

e pacientov s chronickymi ochoreniami,

e pacientov po chirurgickom zakroku,

e rodiacich Zien (110 miliénov pérodov kazdy rok),

e pediatrickych pacientov,
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e 130000 novych infekcii HIV, ktorym je mozné predchadzat, a neznameho poctu
inych infekcii prenasanych krvou,
e 75000 zZien, ktoré zomru pocas pérodu.

Po roku 1986 znacne narastla celkova svetova spotreba morfinu, no k narastu doslo len

v obmedzenom pocte priemyselnych krajin. Priblizne 80 % svetovej populacie nema pristup
k morfinu na zmiernenie bolesti. Len 70 krajin ma funkéné sluzby v pripade farmakologickej
lieCby syndrému zavislosti, zatial ¢o globalne prijima tuto lie¢bu len 8 % uzivatelov
injekénych drog.

Kontrolované lieky m6zu byt nedostupné, nepristupné alebo cenovo nedostupné z réznych
dovodov vratane:

e legislativnych a politickych otazok,

e nedostatku znalosti a z dévodu spolocenského postoja,

e ekonomickych aspektov.
VlIady by preto mali priebezne pracovat na vsetkych tychto aspektoch, aby sa kontrolované
lieky stali dostupnymi, pristupnymi a cenovo dostupnymi.

Tento dokument poskytuje 21 metodickych pokynov k praci na zdokonalovani dostupnosti,
pristupnosti a cenovej dostupnosti kontrolovanych liekov z hladiska tvorby politiky. Suvisia
so siedmimi aspektmi v oblasti tvorby politiky a legislativy:

e obsah legislativy a politiky v oblasti kontroly omamnych latok a psychotropnych latok

(metodické pokyny 1 a 2),

e Urady aich uloha v systéme (metodické pokyny 3 aZ 6),

e planovanie politiky pre dostupnost a pristupnost (metodické pokyny 7 az 10),

e zdravotnicki pracovnici (metodické pokyny 11 az 14),

e odhady a statistika (metodické pokyny 15 az 17),

e obstaravanie (metodické pokyny 18 az 20),

e iné (metodicky pokyn 21).
Ku kazdému pokynu je poskytnuté vysvetlenie, ako aj pravne suvislosti alebo odévodnenie
pokynu. Uvedeny kontrolny zoznam hodnotenia krajin zaroven umoznuje pouZivatelom
metodickych pokynov skontrolovat rozsah ich dodrziavania v prislusne;j krajine.

Metodické pokyny mézu vyuzit vlady, zdravotnicki pracovnici a ostatni ako hodnotiaci
nastroj narodnej politiky a legislativy, ktory poskytne zdklad pre formulovanie novych politik
a pravnych predpisov alebo zlepsenie sticasnych politik a legislativy. Mozno ich pouzit aj ako
vzdelavaci nastroj na informovanie zainteresovanych stran o vztahu medzi narodnou
politikou a legislativou v oblasti kontroly omamnych latok a psychotropnych [atok

a dostupnostou a pristupnostou kontrolovanych liekov. Krajiny, ktoré chcu stanovit novu
politiku v tejto oblasti alebo zlepsit sicasné politiky a legislativu, mdzu taktiez pracovat

s programom organizacie WHO pre pristup ku kontrolovanym liekom (Access to Controlled
Medications Programme) (ACMP). Program ACMP spolocne vypracovali Medzinarodny urad
pre kontrolu omamnych latok (INCB) a WHO a riadi ho organizacia WHO.

Tato publikacia zahfna aj niekolko priloh a diskov CD, ktoré poskytuju dalSiu dokumentaciu.
PouZitie tychto metodickych pokynov a kontrolného zoznamu hodnotenia krajin moze

umoznit vladam systematicky identifikovat a hodnotit prekazky v tvorbe politik a postupne
sa dopracovat k situdcii, kedy su kontrolované lieky bezne dostupné a pristupné.
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Publikaciou tohto dokumentu sa nahradzaju predchddzajuce metodické pokyny VyvdZenost
v ndrodnej politike kontroly opioidov: metodické pokyny k hodnoteniu (2000).
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SLOVNIK POJMOV *

Agonista je latka, ktora sa viaze na bunkovy receptor a touto bunkou spusta reakciu. Agonisty ¢asto
napodobriuju ¢innost prirodzene sa vyskytujucej latky.

Analgetikum je liek, ktory znizuje bolest.
Antagonista je latka, ktora blokuje ¢innost agonistu.

Cenova dostupnost je miera, do akej je liek ziskatelny pre tych, ktori ho potrebujd, v momente
potreby za cenu, ktora ich nevystavuje riziku vaznych negativnych désledkov, ako je neschopnost
uspokojit ostatné zakladné ludské potreby.

Definovana dennd davka (DDD) je predpokladana priemerna udrziavacia davka na den pre liek
uzivany u dospelych v jeho hlavnej indikacii (5).

Diverzia sa tyka prechodu kontrolovanych liekov od legalnych k nelegdlnym distribu¢nym kanalom
alebo k nelegalnemu vyuZivaniu.

Dohovor je formalna dohoda medzi Statmi. VSeobecny pojem ,,dohovor” je teda synonymicky so
véeobecnym pojmom ,zmluva“. Dohovory st bezne pristupné pre uc¢ast medzinarodného
spolocenstva ako celku alebo velkého poctu Statov. Dokumenty, ktoré sa vyjednavaju pod zastitou
medzinarodnej organizacie, sa zvycajne oznacuju ako dohovory (3, 4).

Dostupnost je miera, do akej je liek pritomny v distribu¢nych miestach v definovanej oblasti pre
populaciu Zijucu v tejto oblasti v momente potreby.

Jednotny dohovor sa v tejto publikacii vztahuje na Jednotny dohovor o omamnych latkach (1961),
zmeneny a doplneny protokolom z roku 1972, ktorym sa meni a dopliia Jednotny dohovor
o omamnych latkach (1961) (11).

Kontrolované latky su latky uvedené v medzinarodnych dohovoroch o kontrole omamnych latok
a psychotropnych latok.

Kontrolované lieky su lieky obsahujuce kontrolované latky.

Legislativa sa vztahuje na vsetky normy majlice zavazny pravny ucinok na narodnej, statnej alebo
miestnej Urovni.

Medzinadrodné dohovory o kontrole omamnych latok a psychotropnych latok zahfiaju Jednotny
dohovor o omamnych latkach (1961), zmeneny a doplneny protokolom z roku 1972, Dohovor

o psychotropnych latkach (1971) a Dohodu Spojenych narodov proti nezakonnému obchodovaniu
s omamnymi latkami a psychotropnymi latkami (1988).

Nadmierne restriktivne pravne predpisy alebo regulacia: V tychto metodickych pokynoch sa vyraz
,nadmierne restriktivne pravne predpisy alebo reguldcia” vztahuje na regulacné ustanovenia
o omamnych latkach a psychotropnych latkach, ktoré bud:

@ Referencie k tomuto dokumentu o metodickych pokynoch je mozné najst na disku CD a na internetovej stranke

www.who.int/entity/medicines/areas/quality safety/ReferencesEnsBal.pdf.
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a) vecne neprispievaju k prevencii nespravneho uzivania kontrolovanych liekov, avsak tvoria
prekazku v ich dostupnosti a pristupnosti, alebo

b) maju potencial zabranit nespravnemu uzivaniu kontrolovanych liekov, aviak neprimerane
brania ich dostupnosti a pristupnosti.

Skutoénost, ¢i regulaéné ustanovenie o omamnych latkach a a psychotropnych latkach neprimerane
brani dostupnosti a pristupnosti kontrolovanych liekov, sa musi uréit v kazdom jednotlivom pripade
a bude zavisiet od kontextu, rozsahu, v akom prispieva k prevencii nespravneho uZivania liekov,
rozsahu, v akom brani dostupnosti a pristupnosti kontrolovanych liekov, a od dostupnosti inych
kontrolnych opatreni, ktoré by mohli zabezpedit podobnu prevenciu, ale menej zasahovat do
dostupnosti a pristupnosti lieku.

Narkotika je pravny vyraz, ktory sa vztahuje na vsetky latky uvedené v Jednotnom dohovore.

Narodny organ sa v tychto metodickych pokynoch vztahuje na akukolvek $tatnu institdciu, ktora je
zainteresovana do otazok preberanych v tomto dokumente. Tento vyraz sa tyka nielen narodnych
$tatnych institucii, ale rovnako sa modze tykat dalsich prislusnych institlcii na ndrodnom tzemi, ktoré
su zainteresované do tychto otdzok, ako su napriklad federalne, Statne i provinéné institucie.

Narodny prislusny urad sa v tychto metodickych pokynoch vztahuje na akykolvek statny urad
zodpovedny na zaklade narodnych pravnych predpisov za kontrolu alebo regulaciu konkrétneho
aspektu legislativy danej krajiny v oblasti kontrolovanych latok, a to najma za vydavanie osvedceni
a oprdvneni na dovoz a vyvoz narkotik a psychotropnych latok (9).

Nespravne uZivanie (kontrolovanej latky) je na ucely tychto metodickych pokynov definované ako
nelekarske a nevedecké uzivanie latok kontrolovanych v rémci medzinarodnych zmlidv o kontrole
omamnych latok a psychotropnych I[atok alebo v ramci ndrodnych pravnych predpisov.

Odhady potrieb kontrolovanych latok na zdkonné Ucely musi prislusny narodny organ predlozit
uradu INCB. Odhady pre narkotika a urcité chemické prekurzory sa musia predlozit dradu INCB raz
rocne a pre psychotropné latky sa musia predlozit zjednodusené odhady (zndme ako hodnotenia)
aspon raz za tri roky.

Opioid znamena doslovne ,,6piu podobnd latku”. MézZe sa pouZivat v réznom kontexte s roznym,
avsak prekryvajicim sa vyznamom:

1. Botanicky kontext: chemické latky patriace do skupiny alkaloidov, vyprodukované z makovice
(Papaver somniferum L.). M6Zu sa nazyvat aj prirodné opioidy. Niektoré z nich (napr. morfin

a kodein) maju analgetické vlastnosti (, lieky proti bolesti“), iné nie.

2. Chemicky kontext: chemické latky majuce podobnu Strukturu ako morfin, kodein a dalSie prirodné
opioidy (benzylizochinolinovu strukturu). MéZu byt prirodné alebo syntetické. Priklad (polo-)
syntetického opioidu je buprenorfin.

3. Farmakologicky kontext: chemické latky majuce podobné farmakologické ucinky ako morfin

a kodein, t. j. analgetické vlastnosti. M6Zu pochadzat z makovice, byt syntetické alebo dokonca ich
moze produkovat samotny organizmus (endorfiny) a mozu byt strukturdlne podobné morfinu alebo
nie. Priklad syntetického opioidu, ktory nie je Strukturalne podobny morfinu, je metadén.

Pravo sa vztahuje na subor pravidiel o konkrétnej téme, uzakoneny legislativnym orgdnom na
narodnej, Statnej alebo miestnej Urovni a majuci zavazny pravny ucinok.

Preambula je Gvodné vyhlasenie (napr. dohovoru) (10).
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Pristupnost je miera, do akej je liek ziskatelny pre tych, ktori ho potrebujd, v momente potreby s ¢o
najmensimi regulaénymi, spolocenskymi alebo psychologickymi prekazkami.

Psychotropné latky je pravny pojem, ktory sa vztahuje na vietky latky uvedené v Dohovore
o psychotropnych latkach.

Racionalne (lekarske) vyuZivanie sa na Gcely tychto metodickych pokynov definuje ako primerané
vyuZivanie lieku zo strany zdravotnickych pracovnikov, ako aj spotrebitelov v ich prislusnych ulohach.
Cielom raciondlneho lekarskeho vyuzivania je splnenie klinickych potrieb kazdého pacienta
predpisanim, vydajom a podavanim ucinnych liekov z dévodu zdravotného stavu pacienta, vo
vhodnej davke, v rdmci pozadovaného ¢asového harmonogramu a na pozadovany ¢as v zaujme
lie¢by alebo napravy pacientovho zdravotného stavu; taktiez by to malo umoznit pacientovi
dodrziavat tato liecbu.

Regulacia sa vztahuje na subor pravidiel o konkrétnej téme so zavaznym pravnym uéinkom na
narodnej, Statnej alebo miestnej drovni, ktory je uzdkoneny spradvnym orgdnom, ktorému
opravnenie na vydavanie tychto pravidiel delegoval narodny, statny alebo miestny legislativny organ.

Syndrom z odnatia je vyskyt sihrnu (syndrom) neprijemnych priznakov alebo fyziologickych zmien
spbésobenych nahlym prerusenim alebo znizenim davkovania po opakovanom podavani
farmakologického prostriedku. Syndrom z odnatia méze byt tiez spdsobeny podanim antagonistu.

Statistiku o spotrebe musia ro¢ne hlasit vlady Medzinarodnému Gradu pre kontrolu omamnych latok
(INCB) a predstavuje mnozstva narkotickych liekov, ktoré boli distribuované v krajine na
maloobchodnej Urovni, t. j. nemocniciam, lekarfnam a lekarom.

Tolerancia sa vztahuje na znizenie citlivosti na farmakologicky prostriedok po opakovanom
podavani, pri ktorom sa na vytvorenie rovnakej miery ucinku vyZaduju zvySené davky.

Udrziavacia liecba (alebo substitu¢na liecba opioidmi) opioidnymi agonistami s dlhodobym ucinkom
na liecbu zavislosti od opioidov zahfna relativne stabilné davky agonistov (obvykle metaddnu alebo
buprenorfinu), predpisanych na dlhé obdobie (obvykle viac ako Sest mesiacov), ¢o umoznuje
stabilizaciu mozgovych funkcii a prevenciu tuzby po latke a syndrdmu z odnatia (8).

Zakladné lieky (pre deti) su lieky uvedené vo Vzorovom zozname WHO zakladnych liekov alebo
Vzorovom zozname WHO zakladnych liekov pre deti. Oba vzorové zoznamy predstavuju zoznam
liekov minimalne potrebnych pre zakladny systém zdravotnej starostlivosti s uvedenim
najucinnejsich, najbezpecnejsich a cenovo najvyhodnejsich liekov pre prioritné stavy. V prilohe 1 sa
uvadza zoznam kontrolovanych liekov, ktoré su taktiez zahrnuté do tychto zoznamov.

Zavislost definuje Vybor odbornikov WHO na zavislost od omamnych latok a psychotropnych latok
ako ,,zoskupenie fyziologickych, behavioralnych a kognitivnych javov r6znej intenzity, v ktorom
uzivanie psychoaktivneho lieku (alebo liekov) naberd vysoku prioritu. Nevyhnutnymi opisnymi
vlastnostami su zaujatie tUzbou ziskat a uZit liek a spravanie zamerané na trvalé vyhladavanie lieku.
Determinanty a problematické désledky zavislosti od liekov mdzu byt biologické, psychologické
alebo socidlne a zvycajne vzdjomne pbsobia“ (6). Zavislost je zjavne stanovena ako porucha. Podla
Medzindrodnej klasifikdcie choréb organizacie WHO, 10. vydanie (ICD-10) (7) si stanovenie syndrému
zavislosti vyZaduje pritomnost alebo preukazanie troch alebo viacerych z nasledujucich Siestich
charakteristickych znakov:

(a) silnd tuzba alebo pocit nutkania uzit latku,
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(b) tazkosti so sebaovladanim vo vztahu k uzivanej latke v zmysle zaciatku, ukoncenia alebo
miery uzivania,

(c) stav fyziologického odvykania pri vysadeni alebo znizeni latky, o je dokazané:
charakteristickym syndrémom z odnatia latky alebo uzivanim rovnakej (alebo blizko
pribuznej) latky s umyslom oslabenia priznakov z odfatia alebo vyhnutia sa tymto

priznakom,

(d) dokaz tolerancie k ucinku latky, ako je napriklad potreba zvysenia davok psychoaktivnej
latky s ciefom dosiahnut efekt pévodne produkovany nizsimi davkami,

(e) postupné zanedbavanie inych zalub alebo zdujmov v désledku uzivania psychoaktivnej

latky, zvacsujluce sa mnozstvo €asu potrebného na ziskanie alebo uzZivanie latky alebo na
zotavenie sa z jej ucinkov,

(f) trvalé uzivanie latky napriek jasnému dokazu o Skodlivych nasledkoch, ako je poskodenie
pecene vdaka nadmernému pitiu, depresivne nalady v dosledku obdobi tazkého uZivania
latky, alebo zhorsenie kognitivnych funkcii v stvislosti s liekmi; malo by sa dékladnejsie
zistit, ¢i si uZivatel skutoéne bol, alebo by sa dalo oc¢akavat, Ze bol, vedomy povahy
a rozsahu poskodenia.

Vybor odbornikov WHO na zavislost od omamnych latok a psychotropnych latok (ECDD) vyvodil
zaver, ze ,,medzi definiciami zavislosti podla vyboru ECDD a definiciou syndrému zavislosti
v klasifikacii ICD-10 nie su ziadne podstatné nezrovnalosti“ (6).

Zmluvna strana alebo zmluvny stat zmluvy je krajina, ktora ratifikovala tuto konkrétnu zmluvu alebo
k nej pristupila, a preto ju legdlne viazu ustanovenia v danom dokumente (3).

Zneutzivanie definuje Vybor odbornikov WHO na zavislost od omamnych latok a psychotropnych
latok ako ,trvalé alebo sporadické nadmerné uzivanie omamnych latok a psychotropnych Iatok,
ktoré je v rozpore s akceptovatelnou lekarskou praxou alebo s iou nesuvisi“ (1). Zneuzivanie latky je
Siroko pouzivany vyraz, no s roznym vyznamom. Vyraz ,,zneuzivanie” sa niekedy pouZiva nesuhlasne
v pripade uzivania akejkolvek omamnej latky, predovsetkym nelegalnej omamnej latky.
»Zneuzivanie” sa z dévodu jeho nejednoznacného vyznamu nepoutziva v klasifikacii ICD-10

s vynimkou latok nevyvolavajucich zavislost; skodlivé pouzivanie a nebezpelné pouzivanie su
rovnocennymi vyrazmi v praxi zauzivanej v organizacii WHO, hoci zvy¢ajne sa tykaju len vplyvu na
zdravie a nie spolocenskych désledkov (2). V medzinarodnych dohovoroch o omamnych latkach

a psychotropnych latkach sa pouziva slovo ,,zneuzivanie” a nie ,,nespravne uzivanie” ani ,,Skodlivé

a nebezpecné uzivanie”, preto sa v tychto metodickych pokynoch pouziva toto slovo ¢asto, najma

v sUvislosti s dohodami alebo ich cielmi.
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UVOD K METODICKYM POKYNOM

Ucel, ciel a rozsah

Ucelom tychto metodickych pokynov je poskytnut spolahlivé usmernenie k politikdm a legislative
vzhladom na dostupnost, pristupnost, cenovu dostupnost a kontrolu liekov vyrobenych z latok, ktoré
su kontrolované na zaklade medzinarodnych dohovoroch o kontrole omamnych latok

a psychotropnych latok (11 — 13).” V tomto dokumente sa tieto lieky budi uvadzat ako
,kontrolované lieky“.

Dostupnost, pristupnost a cenova dostupnost kontrolovanych liekov su délezitymi otazkami pre
vsetky krajiny, no pre vacsinu z nich problematickymi. Svetova zdravotnicka organizacia (WHO)
podporuje vlady, obciansku spolo¢nost a ostatnych zainteresovanych jednotlivcov v snahe

o maximalny vysledok pre verejné zdravie vyplyvajuci z politik suvisiacich s tymito liekmi. Organizacia
WHO povaZuje za maximalny (alebo ,vyvazeny“) vysledok pre verejné zdravie taky stav, ked' sa
dosiahne optimum medzi maximalizaciou pristupu na rozumné lekarske vyuZitie a minimalizaciou
nebezpecného alebo skodlivého pouZzivania.

Ocakava sa, Ze tieto metodické pokyny umoznia vlddam dosiahnut prostrednictvom identifikovania
a prekonania regulaénych a politickych prekazok racionalneho vyuzivania kontrolovanych latok
lepSiu liecbu tych pacientov, ktori ich potrebuju.

Cielové publikum (skupiny a jednotlivci, o ktorych sa uvazuje, Ze budd podnieteni vyuzit tento
dokument) metodickych pokynov tvoria:
e tvorcovia politik, regulacné organy (vo vlade, oddeleniach pre spravu, prislusnych narodnych
organoch) a politici,
e akademicka obec a obcianska spoloc¢nost,
e zdravotnicki pracovnici a ich organizacie,
¢ jednotlivci (vratane pacientov a ich rodin) a organizacie, ktorych oblastou prace alebo
zaujmu je kontrola omamnych latok a psychotropnych latok alebo verejné zdravie.

Rozsahom tychto metodickych pokynov su ,vSetky kontrolované lieky“. Su to lieky vyrobené z latok
kontrolovanych medzinarodne v ramci Jednotného dohovoru o omamnych latkach (dalej
uvadzaného ako ,Jednotny dohovor®) a v rdmci Dohovoru o psychotropnych latkach. Taktiez
zahrnaju lieky vyrobené z prekurzorov regulovanych v ramci Dohovoru OSN o nezdkonnom
obchodovani s omamnymi latkami a psychotropnymi latkami. Dalej by mohlo ist aj o iné latky
kontrolované v ramci narodnych pravnych predpisov a nariadeni o omamnych latkach

a a psychotropnych latkach.

V metodickych pokynoch sa kladie osobitny déraz na tie lieky, ktoré su uvedené aj vo Vzorovom
zozname WHO zakladnych liekov a Vzorovom zozname WHO zéakladnych liekov pre deti,” pretoze
tieto lieky su nevyhnutné pre zdravie a zdravotnu starostlivost. VIady by okrem toho mali zabezpedit
rovnovahu v politikach a legislative vzhladom na ostatné kontrolované lieky, ktoré nie si uvedené
ako ,,zakladné lieky“.

b Jednotny dohovor o omamnych latkach a psychotropnych latkach, 1961, zmeneny a doplneny protokolom z roku

1972; Dohovor o psychotropnych latkach, 1971; Dohoda Spojenych narodov proti nezakonnému obchodovaniu
s omamnymi latkami a psychotropnymi latkami (1988).
¢ Pozri prilohu 1.
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Zakladné informacie

Kontrolované lieky zohravaju dolezitu ulohu v niekolkych lekdrskych oblastiach. Opioidy sa pouZzivaju
na liecbu bolesti (opioidna analgézia) a na liecbu zavislosti od opioidov (lie¢ba pomocou opioidnych
agonistov s dlhym Uc¢inkom). Dal3ie kontrolované lieky st nevyhnutné v urgentnom pérodnictve
(ergometrin, efedrin) alebo sa pouZivaju ako anxiolytika a hypnotika (benzodiazepiny) alebo ako
antiepileptikd (fenobarbital a benzodiazepiny).

Dalsie dokumenty sa venuju viacerym otazkam suvisiacim s vyvazenymi politikami a legislativou.
Metodicky pokyn k samotnej lieCbe je napriklad zahrnuty v niekolkych metodickych pokynoch WHO
o lie€be, ktoré boli alebo budd vypracované s Géastou skupiny medzinarodnych odbornikov
prostrednictvom transparentného postupu zalozeného na dékazoch, ktorého cielom je zaistit ich
univerzalnu pouzitelnost. Existuji metodické pokyny WHO k lie¢be zavislosti od opioidov,
onkologickej bolesti (vratane onkologickej bolesti u deti), v oblasti urgentného pérodnictva a pre
HIV/AIDS. Metodické pokyny k liecbe suvisiace s tymto dokumentom sd uvedené v prilohe 2.

Existuje aj niekolko dokumentov riesiacich praktické aspekty uplatiiovania odporucani z tychto
metodickych pokynov, ako je publikacia UNODC Postupny algoritmus obstardvania kontrolovanych
liekov pre substitucnu liecbu (praktické informacie o dovoze opioidov) (14). V situacidch pomoci pri
katastrofach sa mézu uplatnit Metodické pokyny k medzindrodnému poskytovaniu kontrolovanych
liekov na pohotovostnu lekdrsku starostlivost (15). Organizdcia WHO v sucasnosti pracuje spolu

s uradom INCB na metodickych pokynoch k odhadom potrieb kontrolovanych latok.

Ramcek 1

Ustredny princip ,,rovnovahy*

Ustredny princip ,,rovnovéhy” predstavuje dvojitu povinnost vidd zriadit systém kontroly, ktory zaisti
adekvdtnu dostupnost kontrolovanych Idtok na lekdrske a vedecké ucely a zdroveni zabrdni
zneuZivaniu, diverzii a nezadkonnému obchodovaniu. Mnohé kontrolované lieky su zdkladné lieky a su
absolutne nevyhnutné na zmiernenie bolesti, lieCbu ochorenia a prevenciu pred¢asného umrtia. Na
zabezpecenie raciondlneho vyuZivania tychto liekov by mali viady umoZnit zdravotnickym
pracovnikom predpisovanie, vyddvanie a poddvanie tychto liekov a zdroveri ich oprdvnit

k predpisovaniu, vyddvaniu a poddvaniu tychto liekov v sulade so zdravotnymi potrebami pacientov,
zaistiac dostupnost dostatocného mnoZstva na splnenie tychto potrieb. Kym nesprdvne uZivanie
kontrolovanych liekov predstavuje riziko pre spolocnost, systém kontroly nemd byt prekdzkou ich
dostupnosti na lekdrske a vedecké ucely ani zasahovat do ich legitimneho lekdrskeho vyuZivania pri
starostlivosti o pacientov (16).

Dvojita povinnost, stvornasobné pravidlo

Krajiny maju dvojitu povinnost vzhladom na tieto lieky na zaklade $tvornasobného pravidla, ktoré sa
zaklada na pravnych, politickych, zdravotnickych a moralnych dévodoch. Musia zaistit, aby boli tieto
latky dostupné na lekarske Ucely a musia chranit obyvatelstvo pred zneuZivanim a zavislostou. Tu

v skutocnosti spociva vyzva pre orgdny v oblasti verejného zdravia, ako aj v oblasti kontroly
omamnych latok a psychotropnych latok. Organizacia WHO podporuje politiky, ktora sa sibezne
usiluju o minimalizovanie zneuZivania latok a maximalizovanie pristupu k racionalnemu lekarskemu
vyuzivaniu. Kombindcia veduca k maximalnemu vysledku pre verejné zdravie je optimom medzi
tymito dvoma prvkami a politika veduca k tomuto optimu sa mdze nazyvat ,vyvazena politika” (pozri
ramcek 1, Ustredny princip ,,rovnovahy*). Pracu organizacie WHO smerom k vyvazenej politike
podporuje Urad INCB a Komisia pre omamné latky (Commission on Narcotic) (CND) vo svojej rezolucii
53/4 (odsek 10, ako aj odseky 4, 6 a 9) (16, 17).
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Navyse v roku 2008 Osobitny spravodajca Spojenych ndrodov pre prevenciu mucenia a krutého,
neludského alebo ponizujiceho zaobchddzania alebo trestu a Osobitny spravodajca pre pravo kazdej
osoby na najvyssiu dosiahnutelnd Uroven fyzického a psychického zdravia spolo¢ne napisali list
komisii CND o aspektoch ludskych prav v oblasti kontroly omamnych latok, v ktorom pozadovali, aby
,Sa v narodnych pravnych predpisoch o kontrole omamnych latok uznala nevyhnutnd povaha
omamnych latok a psychotropnych latok na zmiernenie bolesti a utrpenia a zarucila adekvatna
dostupnost tychto liekov na legitimne zdravotnicke vyuzivanie vratane opioidnych analgetik

a opioidov pre programy v oblasti latkovych zavislosti“ (18).

Prdvna povinnost
Povinnost spristupnit kontrolované lieky na lekarske ucely nachadza svoj pravny zaklad
v medzinarodnych dohovoroch o kontrole omamnych Iatok a psychotropnych latok, v ktorych sa
uvadza, ze ,lekdrske vyuZivanie narkotik je stdle nevyhnutné pre zmiernenie bolesti a utrpenia a Ze je
potrebné vytvorit adekvdtne rezervy v zdujme zabezpecenia dostupnosti narkotik na tieto ucely”
(11).“ Medzinarodné pravne dokumenty vyjadrujtce medzindrodné pravo na zdravie taktiez
obsahuju principy ludskych prav podporujice povinnost zabezpecit adekvatnu dostupnost
kontrolovanych liekov na lekdrske tcely. Klti¢ovym dokumentom v tomto ohlade je Ustava
organizacie WHO, prvy medzinarodny pravny dokument vyjadrujuci pravo na zdravie. V Ustave
organizacie WHO je prdvo na zdravie vSeobecne formulované takto: ,Zmluvné strany tejto ustavy
deklaruju v sulade s Chartou Spojenych ndrodov, Ze nasledujtce principy su zdsadné pre stastie,
harmonické vztahy a bezpecnost vsetkych ludi: Zdravie je stav Uplinej telesnej, dusevnej a socidlnej
pohody, nielen nepritomnost choroby. Dosiahnutie najvyssej mozZnej urovne zdravia je jednym zo
zdkladnych prav kaZdej fudskej bytosti bez rozdielu rasy, nadboZenstva, politického presvedcenia a jej
ekonomickych ¢i sociglnych podmienok.” (19).

Takmer vsetky krajiny sveta su signatarmi medzinarodnych dohovorov o kontrole omamnych latok

a psychotropnych latok, a preto pravne zaviazali svoje vlady k spristupneniu kontrolovanych latok na
lekarske Gcely. Okrem toho je vacsina krajin signatdrom Ustavy organizacie WHO alebo
Medzindrodného paktu o hospodarskych, socidlnych a kultdrnych pravach (20) a oba tieto
dokumenty uzndvaju pravo na zdravie. V pripade osobitnych kontrolovanych latok, ako su latky
vyuzivané v pérodnickych urgenciach, sa mozu uplatinovat dalSie dokumenty o [udskych pravach
vratane prava na Zivot a ustanovenia osobitne suvisiace s prdvami Zien na zdravie (21, 22).

Politickd povinnost
V septembri 2000 prijali Spojené narody Miléniovu deklaraciu OSN (23), ktorou naliehaju na svoje
Staty, aby zniZili extrémnu chudobu, a ktorou stanovuju subor cielov s odporucanou lehotou
ukonéenia v roku 2015. Tieto sa stali zname ako rozvojové ciele tisicrocia. Osem rozvojovych cielov
tisicrocia (Millennium Development Goals) (MDG) vytvara koncepciu, ktora bola odsuhlasena
vSetkymi krajinami sveta a vSetkymi poprednymi institdciami venujicimi sa rozvoju.

Viaceré ciele MDG maju priamy i nepriamy vplyv na zdkladné lieky vratane kontrolovanych liekov,
ktoré su taktiez vedené ako zakladné lieky. Ciele MDG konkrétne zahfiaju:
e, Podporit farmaceuticky priemysel pri $irSom spristupriovani a SirSej cenovej dostupnosti
zakladnych lieciv pre vietkych, ktori ich potrebuju v rozvojovych krajinach” (MDG 8e),
e ..Znizit tmrtnost matiek o tri Stvrtiny a Umrtnost deti do pat rokov o dve tretiny zo
sucasnych hodnot.” (MDG 5a),
e ... Do tohto roku zastavit a zacat zniZovat Sirenie HIV/AIDS, vyskyt malarie a dalSich vaznych
choréb, ktoré postihuju ludstvo.” (MDG 6a).

d Toto znenie pochadza z Jednotného dohovoru o omamnych latkach; Dohovor o psychotropnych latkach obsahuje

podobné znenie pre psychotropné Iatky.
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V cieloch MDG krajiny suhlasili aj s tym, Ze ,,vyvinu vsetko Usilie na ...posilnenie pravneho statu, ako
aj reSpektovanie vietkych medzinarodne uznanych fudskych prav“ a ,vo vsetkych krajinach vyvinu
usilie na ochranu a podporu obcianskych, politickych, ekonomickych, socidlnych a kultdrnych prav
pre vsetkych.”

Zdravotnicka povinnost
Ku kontrole omamnych latok by sa nemalo pristupovat ako k samotnému cielu, ale ako k nastroju na
optimalizaciu verejného zdravia. Jednym zamerom by mala byt prevencia zneuZivania a zavislosti,
druhym vyhybanie sa vedlajsim skodam. Vysledky je potrebné posudzovat z hladiska $kod
vzniknutych zo zneuzivania, ktorému kontrola zabranuje, a $kod, ktoré spésobuje napriklad
nepristupnost tychto lieciv.

Neliec¢ena bolest moze spdsobit straty pre spoloénost v podobe pracovnej neschopnosti, tym, ze
opatrovatelia sa stanu neproduktivhymi pre spoloc¢nost v dosledku ich opatrovatelskej tlohy,

a pacienti s bolestou budu potrebovat dalSiu pozornost, ak im nebude poskytovany adekvatny
manazment bolesti. Lie¢bou syndrému zévislosti sa mozu resocializovat [udia, ktori boli v minulosti
neschopni prace, a mdze sluzit na znizenie po¢tu menej zavaznych trestnych ¢inov a rizika skodlivého
spravania jednotlivca. Taktiez mdze zniZit prenos infekénych chordb prostrednictvom rizikového
vpichnutia. Programy, ktoré poskytuju liecbu opioidnymi agonistami s dlhym tcinkom (alebo
»substituénu lie€bu”)®, su pre krajinu cenovo vyhodné (24).

Liecba neurologickych a psychiatrickych poruch vratane epilepsie sa stane UcinnejSou, ak budu lieky
potrebné na liecbu fahko pristupné. V pripade urgentného poérodnictva je délezitym ciefom znizZenie
miery materskej Umrtnosti, ktoré nie je mozné dosiahnut bez toho, aby boli prislusné lieky dostupné.

Mordlna povinnost
Okrem prédvnej a politickej povinnosti a okrem hladisk verejného zdravia existuje aj moralna
povinnost predchadzat utrpeniu prostrednictvom dostupnosti a pristupnosti kontrolovanych liekov.
Toto je zvlast pravdivé, kedZe utrpeniu je mozné zabranit za relativne nizku cenu a bez privelkého
usilia.

Bez akejkolvek snahy o zmenu bude pokracovat sticasna situacia, ked' desiatky milionov ludi
kazdorocne trpia chorobami, stredne silnou az silnou bolestou alebo napokon az zomru (25). To
zahfia:

e 1 milién pacientov s HIV/AIDS v kone¢nom stadiu,

e 5,5 milidna pacientov v terminalnom Stadiu rakoviny,

e 0,8 milidna pacientov so zraneniami spésobenymi v désledku nehod a nasilia,

e pacientov s chronickymi ochoreniami,

e pacientov po chirurgickom zakroku,

e rodiace Zeny (110 miliénov pérodov kazdy rok),

e pediatrickych pacientov,

e 130000 novych infekcii HIV, ktorym bolo mozné predist, a neznamy pocet inych infekcii

prendsanych krvou,
e 75000 zZien, ktoré zomieraju pocas porodu.

€ Znenie ,substitucna liecba” je zavadzajlce, nakolko nejde len o nahradenie nezakonnych lieciv oficidlne

schvalenymi lieCivami; existuju dokazy o tom, Ze sa normalizuju hladiny horménov a z dévodu pomalého nastupu ucinku
pouzivanych liekov sa nedostavi okamZity pocit uvolnenia alebo , kick”. Preto sa uprednostriuje vyraz ,liecba opioidnymi
agonistami s dlhym ucinkom“ alebo , liecba opioidnymi agonistami®.
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Nasledky nedostupnosti kontrolovanych liekov st vazne a pocet postihnutych pacientov je velkostou
rovnaky ako pocet pacientov postihnutych stavmi, ktoré sa povazuju za hlavné Cinitele svetového
zataZenia chorobami, najma HIV, maldria a tuberkuléza."

Nevyhnutnost kontrolovanych liekov v stic¢asnej lekarskej praxi

Analgézia
Bolest prevlada v takmer vsetkych lekarskych odboroch vratane vieobecného lekarstva, paliativnej
starostlivosti, onkoldgie, internej mediciny, hematoldgie a chirurgie. Medzi postihnutych pacientov
patria ludia trpiaci rakovinou, HIV, kosacikovou anémiou alebo ti, ktori podstupili operacny zakrok
alebo mali nehodu.

Pacienti s rakovinou mézu potrebovat zmiernenie bolesti v kazdom $tadiu ochorenia. Viac ako dve
tretiny pacientov v pokrocilom Stadiu rakoviny a priblizne polovica vSetkych pacientov v pokrocilom
$tadiu HIV/AIDS zazije strednu silnu az silnd bolest (25, 29, 30). V p6érodnictve modzu Zeny potrebovat
zmiernenie bolesti pocas porodu, chirurgického zakroku a po chirurgickom zakroku.

Pre v$etkych tychto pacientov by zmiernenie bolesti malo byt sicastou ich celkovej lie¢by. Perorélne
opioidy su kldi€¢ovymi zlozkami pre liecbu stredne silnej az silnej bolesti a niekolko z nich sa povazuje
za zakladné lieky (25, 31, 32). Paracetamol (acetaminofén), kyselina acetylsalicylovd, nesteroidné
antiflogistika (NSAIM) v monoterapii a opioidy so slabym ucinkom (tramadol, kodein) nie st obvykle
ucinné v pripade stredne silnej az silnej bolesti. NSAIM mézu mat vazne vedlajsie G¢inky a v pripade
chronickej lieby je potrebné ich pouZivat s opatrnostou (33, 34). Napriek storociu pésobenia
farmaceutickej chémie je stéle potrebné najst vhodné alternativy pre silné opioidy na liecbu stredne
silnej aZ silnej bolesti.

Nezmiernend bolest mdze zhorsit vietky aspekty Zivota jednotlivca s dosahom na emocionalne,
fyzické a spolocenské fungovanie; nezmiernena silna bolest moéze dokonca viest k Zelaniu umriet
(35).

Liecba syndrému zdvislosti od opioidov a prevencia HIV
V celosvetovom meradle sa pocet ludi, ktori si injekéne poddvaju nelegdlne omamné latky, odhaduje
na 16 milidnov (36). Pocet ludi, ktori su zavisli od opioidov, ale si ich injekéne nepodavaju, je
omnoho vyssi. Vybor UNODC odhadol, Ze v roku 2008 v poslednych 12 mesiacoch nezakonne uzilo
opioidy celosvetovo 12,8 az 21,9 milidna ludi, s prevalenciou v rozmedzi od 0,3 % az 0,5 % svetove;j
populacie vo veku 15 — 64 rokov (37). Z novych infekcii HIV vo vychodnej Eurdpe a strednej Azii
v roku 2005 bolo 62 % v d6sledku injekéného podania drog (38).

Existuje silny dékaz o ucinnosti lie¢by zavislosti od opioidov pomocou opioidnych agonistov s dlhym
ucinkom, ako je perordlny metaddn a buprenorfin, ktoré G¢inne znizuju injekéné uzivanie drog

a zabranuju mu, ¢im prispievaju k dosiahnutiu kontroly nad epidémiami hepatitidy typu Ba C

a HIV/AIDS. Lie¢ba opioidnymi agonistami s dlhym Gcinkom tiez znizuje dmrtnost v dosledku
predavkovania heroinom o 90 % (39). Okrem toho umoZriuje pacientom so zavislostou od opioidov
plnohodnotnejsie fungovanie v spolo¢nosti. Zavislost je porucha spojena s neurobiologickymi
zmenami v opioidnych peptidoch a dalSich neuropeptidoch, ktord je mozné stabilizovat liecbou
opioidmi s dlhym Gcéinkom (40); legislativa by sa preto mala zamerat na liecbu a nie na trest.
Odhaduje sa vsak, ze celosvetovo ma len 8 % uZivatelov injekénych drog pristup k lie¢be zavislosti od
opioidov (41).

HIV: vyskyt: 2,7 milidna ro¢ne, prevalencia: 33,4 milidna ro¢ne, imrtnost: 2,0 milidna ro¢ne (2008) (26)
Maldria: vyskyt: 243 miliénov roéne, dmrtnost: 863 000 ro¢ne (2008) (27)
Tuberkuldza: vyskyt: 9,4 milidna rocne, prevalencia: 11,1 miliéna ro¢ne, imrtnost: 1,3 miliéna (2008) (28)
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Iné vyuZivanie zdkladnych kontrolovanych liekov
Opioidy sa pouZzivaju aj v anestézii a morfin sa okrem toho pouZiva na lieCbu dusnosti a Uzkosti
vyplyvajucej z dusnosti. Kodein a niektoré dalSie opioidy so slabym Gcinkom sa pouzivaju na liecbu
kasla a hnacky.

Ergometrin a efedrin, dve latky ¢asto pouzivané na vyrobu nelegdlnych drog, zohravaju dolezitu
ulohu v urgentnom poérodnictve a mbzu predchadzat materskej umrtnosti. Kazdy rok zomiera pol
milidna Zien pocas porodu (42), z ktorych priblizne 120 000 zomiera na nasledky poporodného
krvacania (43). Mnoho z tychto Zivotov by bolo mozZné zachranit, keby lieky na zastavenie krvacania
boli vSeobecnejsie dostupné.

Ketamin je zakladnym liekom, kli¢ovym pre anestéziu. Najma vo vidieckych oblastiach rozvojovych
krajin je ketamin jedinym vhodnym a bezpecnym anestetikom. Hoci nie je uvedeny

v medzinarodnych zmluvach o omamnych latkach a psychotropnych latkach, ketamin je v sicasnosti
pod statnou kontrolou v priblizne 50 krajinach sveta. V roku 2006 komisia CND vyzvala vlady, aby
,zvazili kontrolu pouZivania ketaminu jeho zaradenim do zoznamu latok kontrolovanych podla ich
narodnej legislativy, ak si to vyZaduje vnatorna situacia” (44, 45). Ketamin je stdle predmetom
preskimania zo strany Vyboru odbornikov WHO na zavislost od omamnych latok (46). Narodné
politiky v oblasti kontroly by v stvislosti s ketaminom mali byt vyvazené, aby sa zabezpecila
dostupnost chirurgickych zékrokov pre vidiecke obyvatelstvo (47).

Dalsie lieky su ddleZité pre neuroldgiu a psychiatriu, napriklad pri lie¢be epilepsie, Gzkosti

a nespavosti. V niektorych krajinach dochadza k nadmernej spotrebe benzodiazepinov v indikacii
hypnotik a anxiolytik. Pri pouZivani ako hypnotika a anxiolytika sa indikuju na uZivanie pocas
kratkeho obdobia len v krizovych situdciach, no ¢asto sa predpisuju na dlhSie obdobie. Na druhej
strane m6zu byt kontrolované lieky na lie¢bu epilepsie, ako su fenobarbital a benzodiazepiny, tazko
dostupné. V Afrike nema 80 % populacie postihnutej epilepsiou pristup ku zakladnym
antiepileptikdam (48).

Kontrolované latky su napokon délezité na vedecké ucely, napr. na medicinsky vyskum (vratane
klinickych skusok), na vyskum zavislosti a na pouzivanie vo forenznych laboratériach.

Bezpeénost kontrolovanych liekov

Malo by sa uznat, ze kontrolované lieky su pri raciondlnom vyuzivani na lekarske Gcéely bezpeénymi
liekmi. O opioidnych analgetikach, ak su predpisané v sulade so stanovenymi rezimami davkovania,
je zndme, Ze sU bezpecné a nie je potrebné bat sa ndhodného Umrtia alebo zavislosti. Zo
systematického preskimania vyskumnych studii vyplyva zaver, Ze len 0,43 % pacientov bez
predchadzajliceho zaznamu o zneuZivani latok, liecenych opioidnymi analgetikami na zmiernenie
bolesti, zneuZzilo svoj liek a len u 0,05 % sa vyvinul syndrém zavislosti (49). To je mozné vysvetlit
postulovanym neurobiologickym mechanizmom (50).

Dostupnost v sti¢asnosti

Celkova svetova spotreba opioidov vyznamne vzrastla po roku 1986, kedy organizacia WHO zaviedla
analgeticky rebri¢ek zmiernenia bolesti pri rakovine. K narastu vsak doslo v limitovanom pocte
prevazne priemyselnych krajin, ktoré predstavuju len mald ¢ast svetovej populacie (51, 52).
Odhaduje sa, Ze 80 % svetovej populacie nema pristup k morfinu na zmiernenie bolesti (53).
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Morfin: rozdelenie spotreby, 2009
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Percentd v zatvorkach sa tykaju podielu svetovej populacie (t. j. celkova populacia vsetkych
vykazujucich krajin). Zdroj: INCB

Kazda Statistika obsahuje prirodzend nepresnost (obvykle v désledku podhodnoteného
informovania), a to plati rovnako aj pre $tatistiky o kontrolovanych latkach. Statistiku 0 omamnych
latkach a psychotropnych latkach, ktord uverejnil Urad INCB (53), vSak mozno povaZovat za
spolahlivd, nakolko administrativne systémy, ktoré vytvoril Jednotny dohovor a Dohovor z roku
1971, zavazuju vlady vykazovat Statistické Udaje Uradu INCB, ktory potom skima vsetky
nezrovnalosti.

Len 70 krajin (zo 193) ma funkcné sluzby pre liecbu opioidnymi agonistami s dlhym ucéinkom na
liecbu syndromu zdvislosti od opioidov, napriek skuto¢nosti, Ze uzivanie injekénych drog bolo
zaznamenané v takmer kazdej krajine sveta, a odhaduje sa, Ze celosvetovo len 8 % uzivatelov
injekénych drog dostava tuto lieCbu (v porovnani so 61 % v zdpadnej Eurdpe, kde ide o Standardnu
moznost lie¢by) (41).

Prekazky v dostupnosti, pristupnosti a cenovej dostupnosti

Uz je to takmer storocie, odkedy vstupil do platnosti prvy medzindrodny dohovor o kontrole
omamnych latok (54) a takmer 50 rokov uz existuju dohovory o kontrole omamnych latok

a psychotropnych latok, ktoré stanovili dvojiti povinnost zabezpedéenia vhodnej dostupnosti
kontrolovanych latok a prevencie ich nespravneho pouZivania. A predsa sa viac pozornosti venovalo
povinnosti predchddzat zneuzivaniu kontrolovanych ldtok ako povinnosti zabezpedit ich vhodnu
dostupnost na lekarske a vedecké ucely, ¢o viedlo k tomu, Ze krajiny prijali pravne predpisy

a nariadenia, ktoré d6sledne a vazne brania pristupnosti kontrolovanych liekov.

Urad INCB a organizacia WHO upozornili na nadmierne restriktivne pravne predpisy a nariadenia,

ktoré brania vhodnej dostupnosti a lekarskemu vyuzivaniu opioidov (31, 32, 51, 55 —58). Uz v roku
1989 (55) upozornil drad INCB na prehnanu reakciu niektorych vlad na problém zneuZivania
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omamnych latok a psychotropnych latok, ked', reakcia niektorych zakonodarcov a administratorov
na strach z rozvoja alebo rozsirenia zneuzivania omamnych latok a psychotropnych latok viedla

k prijatiu zakonov a nariadeni, ktoré v niektorych pripadoch mézu neprimerane branit dostupnosti
opiatov“. Urad INCB taktie? uviedol, 7e , zdkonodarcovia niekedy prijimaju zakony, ktoré sa
nezaoberaju len ilegdlnym obchodovanim, ale ktoré zaroven nardzaju na niektoré aspekty legalneho
obchodu a vyuZivania bez toho, aby najprv nélezite zhodnotili vplyv novych zdkonov na tuto legdinu
¢innost. ZvySena obava v suvislosti s moznostou zneuzivania méze taktiez viest k prijatiu nadmierne
restriktivnych nariadeni, ktorych praktickym acinkom je znizenie dostupnosti na legdlne ucely”.

V kazdom metodickom pokyne tohto dokumentu je vysvetleny druh opatreni, ktoré prispievaju
alebo neprispievaju k prevencii zneuzivania a zavislosti, a druh opatreni, ktoré predstavuju prekazku
v dostupnosti a pristupnosti na raciondlne lekdrske vyuzivanie. Uvddza sa mnoho praktickych
prikladov prekazok na réznych Urovniach vratane:

o legislativy a politiky,

e znalosti a postoja spolocnosti,

e ekonomickych aspektov vratane cenovej dostupnosti.
S cielom zlepsit pristup by mali vlady priebezne pracovat na vsetkych tychto aspektoch, aby sa
kontrolované lieky stali dostupnymi, pristupnymi a cenovo dostupnymi.

Predo a ako pracovat s tymto dokumentom?
Povinnost hodnotenia ndrodnych politik v oblasti kontroly omamnych Ilatok
a psychotropnych Iatok
Stvrt storocia sa venuje pozornost skutoénosti, e Groven spotreby kontrolovanych liekov
v celosvetovom meradle nezodpoveda potrebam zdravotnej starostlivosti. V niektorych krajinach sa
v tomto obdobi Uroven spotreby zlepsila, no v mnohych krajindch nedoslo k vyznamnejSej zmene.

V roku 2010 drad INCB uviedol, Ze ,,odchylky v Urovniach spotreby opioidnych analgetik

v jednotlivych krajinach su stale velmi vyrazné. Na dostupnost opioidnych analgetik majd vplyv
faktory, ako s obmedzenia v poznatkoch a administrativne bariéry prisnejSie ako kontrolné
opatrenia pozadované v ramci Dohovoru z roku 1961“. Urad INCB ziadal, aby , dané vlady vo svojich
krajinach identifikovali prekazky pristupu a vhodného vyuZivania“ (52). Aj komisia CND a organizacia
WHO vyzvali vlady, podobne ako urad INCB v minulosti, aby prehodnotili svoje systémy zdravotnej
starostlivosti a zdkony a nariadenia a identifikovali a odstranili prekdzky v dostupnosti
kontrolovanych latok na lekarske ucely (16, 31, 32, 51, 55-57).

Pouzitie metodickych pokynov
Metodické pokyny v dalSej kapitole m6zu vyuzit vlady, zdravotnicki pracovnici a dalsi. Metodické
pokyny je mozné pouzit ako:
e hodnotiaci nastroj politiky a legislativy,
e zaklad pre vytvdranie novych politik a legislativy alebo zlepSenie suéasnych politik
a legislativy,
e vzdeldvaci nastroj na informovanie zainteresovanych stran o vztahu medzi narodnou
politikou a legislativou v oblasti kontroly omamnych latok a psychotropnych latok
a dostupnostou a pristupnostou kontrolovanych liekov.

Stratégie zabezpecujuce lahku dostupnost a pristupnost kontrolovanych latok zahffaju:
e preskumanie legislativy a jej nasledné zmeny a doplnenia,
e planovanie lepsej dostupnosti prostrednictvom
o vypracovania spolahlivych ro¢nych odhadov a statistiky (a ich predloZenia Uradu INCB),
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o zaclenenia pristupu ku kontrolovanym liekom do politik v oblasti kontroly zdravia

a chorob,
o zriadenia vhodnych sluZieb, kde pacienti mozu ziskat racionalnu lieCbu bez prerusovania,
o vzdeldvania zdravotnickych pracovnikov a Sirokej verejnosti.

Potreba hodnotit politiku je jasnd, proces vsak nemusi byt jasny. VIddam sa odporuca niekolko
krokov.

e Poverit osobu alebo vybor (napriklad narodny prislusny organ alebo zdravotnickych
pracovnikov) prestudovat metodické pokyny. VIady mo6zu usporiadat osobitné zasadnutie
alebo seminar regulaénych organov a zdravotnickych pracovnikov s cielom prediskutovat
a vyplnit kontrolny zoznam hodnotenia krajin (kedZe niektoré otazky su pravne a iné
politické, v pripade vyboru bude mozno potrebné zriadit pravny aj politicky podvybor).

e Ziskat dodatoc¢né informacie z hlavnych zdrojovych materidlov (pozri disk CD-ROM).

e Ziskat aktudlne znenia narodnych politik a legislativy v oblasti kontroly omamnych latok
a psychotropnych latok.

e Pomocou kontrolného zoznamu hodnotenia krajin posudit legislativu a politiky.

e Otvorit dialég medzi tvorcami politik, akademickou obcou a obcianskou spolo¢nostou na
vykonanie potrebnych zmien.

Na ucely vzdelavania sa metodické pokyny mé6zu distribuovat medzi prislusné vladne a mimovladne
organizacie, najma tym jednotlivcom a skupinam, ktori si zaangaZovani do kontroly omamnych latok
a psychotropnych latok a zlepsenia zmierfiovania bolesti, onkologickych sluZieb, paliativnej
starostlivosti, lieCby zavislosti, medicinskeho vzdelavania atd.

Krajiny, ktoré chcu pracovat na vytvoreni novej politiky alebo zlepSeni sicasnej politiky a legislativy,
moZu taktieZ pracovat s programom organizacie WHO pre pristup ku kontrolovanym liekom (ACMP).
Program ACMP spolo¢ne vypracovali Urad INCB a organizacia WHO a riadi ho WHO. Urad INCB vo
svojej sprave z roku 2009 navrhol, aby ,,program pre pristup ku kontrolovanym liekom ... poskytol
Gginnu pomoc pre vlady pri podpore raciondlneho vyuzivania opioidnych analgetik. Urad vyzyva
vlady podporit organizaciu WHO a spolupracovat s fiou pri realizovani programu pre pristup ku
kontrolovanym liekom* (52). NavySe Centrum spoluprace WHO pre politiku v oblasti bolesti

a pre paliativnu starostlivost (WHO Collaborating Centre for Pain Policy and Palliative Care)
(Univerzita vo Wisconsine, Madison WI, Spojené staty americké) méze réznymi spésobmi poméct

a spristupnit prislusné zdroje na svojej internetovej stranke.”

PouZivanie kontrolného zoznamu hodnotenia krajin
Kontrolny zoznam hodnotenia krajin je uvedeny nizsie a umozniuje skontrolovat rozsah, v akom sa
v prislusnej krajine dodrzuju metodické pokyny z tohto dokumentu. MdZe sa pouzit ako nastroj na
analyzu narodnych politik a legislativy.

Cislovanie sa vztahuje na metodické pokyny a oznaduje, &i sa otazka tyka pravnych alebo politickych
zéleZitosti. Mbze to zlepsit hodnotenie timami, ktoré si chcd rozdelit pracu medzi politické a pravne
podskupiny.

V pripade vacsiny otazok je odpoved, ktora je najpriaznivejsia z hladiska zabezpecenia dobrého
pristupu a dostupnosti kontrolovanych liekov, uvedend tuénym pismom. Pri kazdej otdzke, ku ktorej
nie je uvedena odpoved tuénym pismom, sa teda otvara moznost popracovat na vylepseni.
Systematickou pracou na tychto zéleZitostiach mdze krajina postupne zlepsit pristup a dostupnost

www.painpolicy.wisc.edu (navstivend 31. decembra 2010).
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kontrolovanych liekov. Systematicky pristup si taktiez vyzaduje nasledné vyplnenie kontrolného
zoznamu hodnotenia krajin.
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METODICKE POKYNY K ZABEZPECENIU ROVNOVAHY
V NARODNYCH POLITIKACH PRE OBLAST
KONTROLOVANYCH LATOK

Obsah legislativy a politiky pre oblast kontroly omamnych latok a psychotropnych latok

Metodicky pokyn 1 V ndrodnych politikdch v oblasti kontroly omamnych Idtok a psychotropnych
Idtok je potrebné uznat, Ze kontrolované ldtky su absolutne nevyhnutné na lekdrske a vedecké
ucely.

Mozno povedat, Ze jednoznacné ciele narodnych politik s nevyhnutnou podmienkou
umoznenia a ufahéenia dostupnosti a pristupnosti kontrolovanych latok. V narodnych
politikdch by sa mala pripustit nevyhnutnost kontrolovanych latok a vypracovanie
politického vyhlasenia s ciefom zaistit uplatfiovanie tychto postupov. Medzi ne patria
vyhlasenia o zlepSeni pristupu vsetkym v nadzi. Krajiny to m6zu zakomponovat do svojich
pravnych predpisov bud’ ako ciel, alebo ako povinnost pre vladu. Odzrkadlovalo by to
povinnost uvedenu v medzinarodnych zmluvach o kontrole omamnych latok

a psychotropnych latok spristupnit narkotika a psychotropné latky na lekarske vyuZivanie.

Relevantné medzindrodné pravne predpisy" a zasady

Jednotny dohovor o omamnych latkach, preambula, odsek 2 (11):,,Uznavajuc, Ze lekarske
vyuZivanie omamnych latok je stale nevyhnutné pre zmiernenie bolesti a utrpenia, a Ze je
potrebné vytvorit adekvatne rezervy v zaujme zabezpecenia dostupnosti omamnych latok na
tieto ucely.”

Preambula Dohovoru o psychotropnych latkach (59), odsek 5: ,,Uznavajlc, Ze vyuZivanie
psychotropnych latok na lekarske a vedecké ucely je nevyhnutné, a Ze ich dostupnost pre
tieto ucely by nemala byt neprimerane obmedzena.”

Metodicky pokyn 2 Viddy by mali pinit svoje medzindrodné prdvne povinnosti na zabezpecenie
vhodnej dostupnosti a pristupnosti kontrolovanych liekov na vsetky lekdrske a vedecké ucely
prostrednictvom ndrodnej legislativy a politik v oblasti kontroly omamnych latok
a psychotropnych ldtok.

VIady majui medzinarodnu pravnu zodpovednost konat v stlade so vsetkymi zmluvami,
ktorych su signatarmi. Tato zodpovednost nepripada len na jeden uUrad alebo sektor, ale na
vladu ako celok. Organy kontroly omamnych latok a psychotropnych latok musia teda konat
v stlade nielen so zmluvami o kontrole omamnych latok a psychotropnych latok, ale aj

v stlade s povinnostami, ktoré vyplyvaju z ostatnych zmliv vratane medzinarodnych
dokumentov o fudskych pravach. Naopak, dalSie vldadne drady musia zaistit, aby
legislativa/regulacia v rdmci ich zodpovednosti bola v stlade s medzindrodnymi dohovormi
o kontrole omamnych latok a psychotropnych latok.

Medzinarodné dohovory o kontrole omamnych latok a psychotropnych [atok poskytuju
zakladny ramec narodnej legislativy pre oblast kontroly omamnych latok a psychotropnych
latok. Urad INCB vo svojej sprave z roku 2009 opét vyhlasil, Ze: ,Jednym zo zakladnych cielov
medzindrodnych zmltv o kontrole omamnych latok a psychotropnych latok je zabezpedit

Podrobnejsie informdcie: pozri pdvodné texty dohovorov.
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dostupnost omamnych latok a psychotropnych latok na lekarske a vedecké Ucely a podporit
pristup k omamnym a psychotropnym latkam a ich racionalne vyuzivanie“(52).

Medzindrodné zmluvy o fudskych pravach a iné dokumenty poskytuju dalsi zdroj usmerneni
v stvislosti s dostupnostou a pristupnostou kontrolovanych liekov. Pravo na zdravie, ktoré je
uznané v urcitej podobe vSetkymi krajinami, je zabezpecené niekolkymi zmluvami a dalSimi
pravnymi dokumentmi (60). Ustava Svetovej zdravotnickej organizacie napriklad poskytuje
prvé pravne vyjadrenie medzindrodného prava na zdravie. Pravo na zdravie vyklada okrem
toho aj ¢lanok 12 Medzinarodného paktu o hospodarskych, socidlnych a kultdrnych pravach
(ICESCR) (61).' Vybor pre hospodarske, socialne a kulttrne prava, ktory zriadila rada ECOSOC,
pripravil vSeobecnu pripomienku 14 k dalSiemu vypracovaniu obsahu prdva na zdravie.
Vseobecnu pripomienku, hoci technicky nezavaznu ako zélezitost medzinarodného prava,
vypracoval vybor ako oficidlny vyklad ¢lanku 12.

Medzinarodné dohovory o omamnych latkach a psychotropnych latkach a zasada prava na
zdravie sa vzajomne dopliiaju. Prvy odsek preambuly Jednotného dohovoru znie: , Strany
(tohto dohovoru), v snahe starat sa o zdravie a blaho fudstva...”.

Zastancovia tvrdia, Ze medzinarodné zasady ludskych prav si vyZaduju, aby vlady povinne
poskytovali zakladné lieky — ktoré zahrfraju kontrolované lieky — ako stcast svojich
minimalnych zékladnych povinnosti v rémci prava na zdravie. Dal$i zastancovia navy$e
spdjaju pristup ku kontrolovanym liekom s povinnostou vlad v otazke fudskych prav vykonat
opatrenia na ochranu fudi vo svojej jurisdikcii pred nefudskym a poniZujicim zaobchadzanim
(18).

V roku 2005 vyzvala Hospodarska a socidlna Rada OSN (UN’s Economic and Social Council)
(ECOSOC) spolu so Svetovym zdravotnickym zhromazdenim (World Health Assembly) krajiny,
aby zabezpedili medicinsku dostupnost opioidnych analgetik na zaklade medzinarodnych
zmluv (62, 63).

V spréave pre Radu pre [udské prava z roku 2009 (64) vyhlasil osobitny spravodajca pre oblast
mucenia a iného krutého, neludského a ponizujiceho zaobchddzania alebo trestu, zZe , by
chcel pripomendt, Ze z hladiska ludskych prav by sa zavislost od drog mala liecit ako
akykolvek iny stav v zdravotnej starostlivosti” (odsek 71), a Ze ,,Nakolko nepristupnost liecby
bolesti a opioidnych analgetik pre pacientov, ktori ich potrebuji, mézZe predstavovat kruté,
neludské a ponizujlice zaobchadzanie, je potrebné prijat vietky opatrenia na zaistenie
plného pristupu a prekonania stcasnych regulacnych, edukacnych a subjektivnych prekazok
v zaujme zabezpecenia plného pristupu k paliativne] starostlivosti” (odsek 74 pism. e)).

Relevantné medzindrodné pravne predpisy a zasady

Jednotny dohovor, ¢lanok 4: ,zmluvné strany podniknu legislativne a administrativne
opatrenia, ktoré su potrebné... na obmedzenie vyroby... distriblcie... pouZzivania

a vlastnictva omamnych latok vyhradne na lekarske a vedecké ucely”.

i Clenom Svetovej zdravotnickej organizécie je 193 krajin, 160 krajin je signatarom paktu ICESCR

(http://treaties.un.org/Pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY&mtdsg_no=IV-3&chapter=4&Ilang=en; navstivena 3. januara
2011).
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Dohovor o psychotropnych latkach (59), ¢lanok 5, odsek 2: , Kazda Strana obmedzi vyrobu...
distribdciu... pouzivanie a uchovavanie latok uvedenych v Zoznamoch I, lll a IV... na lekarske
a vedecké tcely... (ako) uzna za vhodné.*

Jednotny dohovor, ¢lanok 38, odsek 1: Krajiny maju povinnost zabezpedit prevenciu, ako aj
lie¢bu zavislosti od latok. Clanok stanovuje: ,Zmluvné strany... podniknu vietky
dosiahnutelné opatrenia na prevenciu zneuzivania omamnych latok a na... liecbu...
prislusnych oséb“. Dohovor o psychotropnych latkach, ¢lanok 20, odsek 1, obsahuje takmer
identické znenie.

Medzinarodny pakt o hospodarskych, socialnych a kultarnych pravach (International
Covenant on Economic, Social and Cultural Rights) (ICESCR), ¢lanok 12 (61): “1. Zmluvné
Staty paktu uznavaju pravo kazdého na najvyssiu dosiahnutelnu droven fyzického

a dusSevného zdravia. 2. Kroky, ktoré podniknu zmluvné §taty.... na dosiahnutie kompletnej
realizacie tohto prava budu zahfnat... lie¢bu a kontrolu... chordb (a) vytvorenie podmienok,

u

ktoré by zaistovali pre vietkych lekarske sluzby a lekarsku starostlivost v pripade ochorenia“.

VSeobecna pripomienka 14 k ¢lanku 12, ICESCR, zahfna (60):

e Prdvo... na pristup k... vhodnej liecbe najcastejSich chorob, ochoreni, zraneni
a postihnuti, pokial mozno na Urovni spolocenstva; k poskytnutiu zakladnych lieciv
a k vhodnej lie€be a starostlivosti o dusevné zdravia (odsek 17),

e Dolefitost integrovaného pristupu... na zaklade... pozornosti a starostlivosti pre
osoby s chronickym ochorenim a v kone¢nom Stadiu ochorenia, usetriac ich
nevyhnutnej bolesti a umozZniac im zomriet so ctou (odsek 25),

e Pravo na zdravé prirodné a pracovné prostredie... (a) povinnost zmluvnych $tatov...
zabezpedit... informacéné kampane... o HIV/AIDS (a) zneuZivani... drog a inych
Skodlivych latok (odseky 15 a 36),

e Zikladnd povinnost... poskytnit zakladné lieivd, ako ju niekedy definuje Akény
program WHO pre zakladné (lieky) (odsek 43 pism. d)),

e Zakladnu povinnost... zabezpecit spravodlivé rozdelenie vSetkych zdravotnickych
zariadeni, tovarov a sluzieb (odsek 43 pism. e)),

e 7akladnu povinnost zabezpedit reproduként, matersku... starostlivost (odsek 44
pism. a)),

e 7Zakladnu povinnost... poskytnut vhodnd odbornd pripravu pre zdravotnicky personal
vratane vzdeldvania v oblasti prava na zdravie a [udskych prav (odsek 44 pism. e)).

Ustava Svetove] zdravotnickej organizacie, preambula: ,Zmluvné strany tejto Ustavy
deklarujua v sulade s Chartou Spojenych narodov, Ze nasledujlce principy su zasadné pre
$tastie, harmonické vztahy a bezpecénost vsetkych ludi: Zdravie je stav Uplnej telesnej,
dusevnej a socidlnej pohody, nielen nepritomnost choroby. Dosiahnutie najvy3$sej moznej
urovne zdravia je jednym zo zakladnych prav kazdej ludskej bytosti bez rozdielu rasy,
naboZenstva, politického presvedcéenia a jej ekonomickych i socidlnych podmienok” (19).

Existuju aj dalSie zmluvy o ludskych pravach tykajlce sa prdva na zdravie, ako je Dohovor

o pravach dietata (3), a iné s regionalnym vyznamom, ako su Africka charta o pravach

a blahobyte dietata (65), Africka charta o pravach ¢loveka a narodov (66), (Eurépsky)
Dohovor o ochrane ludskych prav a zakladnych slobod (67), Eurépska socidlna charta z roku
1961 (68) a Dodatocny protokol k Americkému dohovoru o fudskych pravach v oblasti
hospodarskych, socidlnych a kultarnych prav (69).

i Pre latky v Zozname | Dohovoru o psychotropnych latkach sa pozaduje prisnejsSie obmedzenie, ako je vysvetlené

v ¢lanku 7. Tieto latky maju limitované lekérske vyuZitie, no v pripade ich potreby je mozné povolit aj tie.
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Orgdny a ich dloha v systéme

Metodicky pokyn 3 Vidady by mali menovat ndrodny orgdn na zaistenie adekvdtnej dostupnosti

a pristupnosti kontrolovanych liekov v zdravotnej starostlivosti.

Urad INCB navrhuje: ,,VIady by mali uréit, & ich ndrodné pravne predpisy budd obsahovat
prvky... ktoré zohladnia skutoénost, Ze je potrebné vytvorit adekvatnu rezervu na zaistenie
dostupnosti omamnych latok na tieto Ucely... (a) na zaistenie, Ze sa zriadi administrativna
zodpovednost a Ze na uplatfiovanie tychto zakonov bude dostupny personal.” (51). Tento
organ by mohol byt stic¢astou narodného prislusného organu alebo samostatnym tradom
podla toho, Co je pre vnutrostatnu situdciu najvhodnejsie.

Metodicky pokyn 4 Viady by mali zabezpecit, aby vsetky orgdny zapojené do vypracovania a

uplatriovania politik v oblasti kontrolovanych ldtok spolupracovali a stretdvali sa podfa potreby
v zdujme podpory dostupnosti a pristupnosti tychto liekov na lekdrske a vedecké ucely, ako aj
v zdujme prevencie zneuZivania, syndromu zdvislosti a diverzie.

Na vytvorenie a implementaciu koherentnych politik v oblasti kontroly omamnych latok

a psychotropnych |latok musia krajiny zabezpedit, aby relevantné $tatne agentury navzajom
spolupracovali a aby mali zosuladené politiky a nariadenia. V zaujme ucinnosti by sa tieto
stretnutia mali konat podla potreby v zavislosti od vnutrostatnych okolnosti. Prislusné
agentury zahffiaju zakonodarcov pre oblast kontroly omamnych latok a psychotropnych
latok, organy zdravotnej starostlivosti, colné Urady, policiu a sudy. Ich spoluprdca umozni
vacsiu efektivitu vietkych Gcastnikov a zabezpedi suéinnost v ich postupoch. Urady dospeju
k lepSiemu pochopeniu vzdjomnych problémov, obmedzeni a Uloh, ¢o vedie k prilezitostiam
spolocnej prace na dosiahnuti dostupnosti kontrolovanych liekov na raciondlne lekarske
vyuzivanie a na rozhodovani o opatreniach potrebnych pre vyvazenost narodnych
kontrolnych politik a ich uplatfiovani. Do tohto procesu by sa mal aktivne zapajat narodny
organ uvedeny v metodickom pokyne 3.

Metodicky pokyn 5 Viddy by mali zabezpecit existenciu fora, kde orgdny na kontrolu omamnych
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Idtok a psychotropnych Idtok a orgdny verejného zdravia spolupracuju a stretdvaju sa podla
potreby s organizdciami zdravotnickych pracovnikov a inymi zainteresovanymi stranami v zdujme
podpory dostupnosti a pristupnosti kontrolovanych liekov na lekdrske a vedecké ucely, ako aj
prevencie zneuZivania, syndromu zdvislosti a diverzie.

Komunikacia medzi prislusSnymi narodnymi organmi (vratane narodného organu, ktory bude
vymenovany na zaklade metodického pokynu 3), zdravotnickymi pracovnikmi a ostatnymi
zainteresovanymi stranami je podstatna, aby vzajomne chapali svoje ciele a poslanie.

V zdujme Gcinnosti by sa tieto stretnutia mali konat podla potreby v zavislosti od
vnutrostatnych okolnosti. Zdravotnickym pracovnikom a ich zdruzeniam to umozni
poskytovat informacie o potrebach kontrolovanych liekov a byt informovani o problémoch
regulaénych organov. Regula¢né organy sa budd nasledne moct podrobnejsie dozvedat

o ucinkoch legislativy a politiky na lekarsku starostlivost, ako aj o délezitosti kontrolovanych
liekov pre jednotlivych pacientov a verejné zdravie vo vSeobecnosti.

Spolupraca by mohla nadobudnut podobu narodného poradného vyboru prislusnych
zainteresovanych stran vratane vladnych organov, lekarskych vyborov, zastupcov
zdravotnickych pracovnikov a zdravotnych poistovni a tych ¢asti administrativy, ktoré su



zodpovedné za verejnu zdravotnu starostlivost vyZadujucu kontrolované lieky vratane
uradnikov a zakonodarcov p6sobiacich v oblasti dohladu nad uplatiovanim kontroly
omamnych latok a psychotropnych latok. Vybor by pripadne mohol zahffiat aj policajnych
a colnych uradnikov a ¢lenov sudnictva.

Celkovym poslanim narodného poradného vyboru by bolo poskytovanie poradenstva

o sposoboch dosiahnutia rovnovahy medzi dostupnostou kontrolovanych liekov na lekarske
pouZitie a prevenciou pred zneuZivanim latok a zavislostou. Praca narodného poradného
vyboru by v zavislosti od zloZenia a mandatu mohla pozostévat z tychto aspektov:

e pomoc pri hodnoteni potrieb kontrolovanych liekov a sprava o stupni pristupu,

e poradenstvo v oblasti podpory racionalneho vyuZivania kontrolovanych latok,
uplatfiovania osvedcenych postupov, vypracovania narodnych metodickych
pokynov pre liecbu a uplatfiovania medzinarodnych metodickych pokynov pre
liecbu.

Metodicky pokyn 6 Vsetky Stdtne urady by mali na zdklade svojich uloh a zdvizkov zabezpecit,
aby pri plneni svojich povinnosti nebrzdili politiku v oblasti zdravia a pristup k zdkonnej lieCbe
kontrolovanymi liekmi. Orgdny v oblasti zdravotnictva by mali poskytovat prislusné informdcie
o principoch liecby uradom na dohlad nad uplatriovanim prdvnych predpisov o omamnych
Idtkach a psychotropnych Idtkach a dalsSim relevantnym uradom.

Dohovory pozaduju zakaz drzby drog, pokial nie su ,,v Uradnej moci“. KedZe zdravotnicki
pracovnici ,,pri vykonavani lieCebnych ¢innosti“ nepotrebuju licenciu ani predpis, odborna
drzba kontrolovanych liekov by sa mala povaZovat za drzbu ,,v Gradnej moci“, a preto nie je
zakdzana. Podobne pacienti, ktori ziskali kontrolované lieky na lekarsky predpis od
opravnenych vydavajucich lekarni a zdravotnickych zariadeni, vlastnia tieto lieky ,z Uradnej
moci”“.

Dohovory ukladaji viddam povinnost vzdeldvat [udi, ktori pracuju v oblasti kontroly
omamnych latok a psychotropnych latok. Vsetky urady zapojené do kontroly omamnych
latok a a psychotropnych latok (napriklad colné drady a policia) by preto mali mat
dostatocné znalosti o zdravotnej politike vlady, pokial ide o lie¢bu kontrolovanymi liekmi.
Tieto znalosti by mali postadovat na to, aby pochopili, kedy je zakonné pre pacientov

a zdravotnickych pracovnikov drzat lieky, a Ze by nemali uplatriovat nedimerné kontrolné
opatrenia. Tento princip sa zaroven vztahuje aj na lie¢bu zavislosti od opioidov; uplatriovanie
prava by nemalo branit tymto pacientom podstupit lie¢bu. Poskytovanie informacii

a vzdeldvanie o lie¢be a uzivani kontrolovanych liekov by sa nemalo povazovat za propagaciu
ilegalnych drog a nemalo by viest k trestnému stihaniu.

Relevantné medzindrodné pravne predpisy a zasady

Jednotny dohovor, ¢lanok 38, odsek 3, pozaduje, aby vlady ,,pomahali osobam, ktorych praca
si to vyZaduje, ziskat pochopenie o problémoch zneuZivania omamnych latok a o jeho
prevencii. Dohovor o psychotropnych latkach, ¢lanok 20, obsahuje takmer identické znenie.

Jednotny dohovor, ¢lanok 33, zakazuje ,,drzbu drog okrem situdcii z Gradnej moci”.

Clanok 30, odsek 1.a: v pripade distribucie sa pozaduje licencia, ale (¢lanok 30, odsek 1.c) to
»Sa nemusi vztahovat na osoby naleZite opravnené na vykonavanie liecebnych alebo
vedeckych Cinnosti a pocas ich vykondvania“. Rovnako sa na poskytovanie a vydavanie liekov
jednotlivcom poZaduje lekarsky predpis (¢ldnok 30, odsek 2.b.i), a preto sa kazdy pacient,
ktory ziska lieky na lekarsky predpis, povaZuje za pacienta, ktory vlastni lieky z dradnej moci,
ako je uvedené v ¢lanku 33. Clanok 30, odsek 2.b.i taktieZ stanovuje, ze ,tato poZiadavka sa
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nemusi vztahovat na tie omamné latky, ktoré mozu jednotlivci zakonne ziskat, pouzivat,
vydavat alebo poddvat v suvislosti s ich naleZite opravnenymi lie¢ebnymi ¢innostami.

Dohovor o psychotropnych latkach, ¢lanok 8, odsek 1 si vyZaduje licenciu na distribuciu Iatok
uvedenych v Zoznamoch Il, lll a IV, ale ,licencia i iné podobné kontrolné opatrenia sa
nemusia vztahovat na osoby nalezite opravnené na vykonavanie lie¢ebnych alebo vedeckych
¢innosti a pocas ich vykonavania“ (¢lanok 8, odsek 3). Drzba sa taktiez povoluje ,z Uradnej
moci“, napr. u pracovnikov zdravotnej starostlivosti pouzivajucich lieky odborne alebo

u pacientov, ktorym boli lieky predpisané (¢lanok 5, odsek 3).

Dohovor o psychotropnych latkach, ¢ldnok 10, odsek 2:, Kazda strana beruc ndlezite zretel
na svoje ustavné predpisy, zakdze reklamu psychotropnych Iatok uréenu Sirokej verejnosti“.
(Upozornujeme, Ze to je vymedzené len na reklamu).

Planovanie politiky v zaujme dostupnosti a pristupnosti

Metodicky pokyn 7 Viddy by do svojich pldnov ndrodnej farmaceutickej politiky mali zahrnut
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dostupnost a pristupnost kontrolovanych liekov na vsetky relevantné lekdrske pouZitia. Podobne
by mali do konkrétnych ndrodnych programov pre kontrolu chordb a dalsich politik verejného
zdravia zahrnut relevantné kontrolované lieky a relevantné sluZby.

Planovanie dostupnosti prostrednictvom vypracovania planu politiky je nevyhnutné pre
definovanie a realizaciu cielov zdravotnej politiky danej krajiny. Taktiez je to nevyhnutné pre
realizaciu medzindrodnych zavazkov krajiny vzhladom na medzinarodné dohovory

o omamnych latkach a psychotropnych latok a na dohovory o ludskych pravach.

Hned' na zadiatku by sa mal stanovit ciel planu ndrodnej liekovej politiky, aby kontrolované
lieky boli dostupné a pristupné na vietky lekdrske a vedecké ucely. V politikach by sa mala
riesit aj dostupnost kontrolovanych liekov na vedecké ucely, kedZe na takéto pouzitie moze
byt potrebny vyskum tychto latok.

Konkrétne plany postupov pre jednotlivé ochorenia by sa mali vypracovat az po stanoveni
tejto vSeobecnej politiky. Krajiny by mali minimalne zabezpedit rieSenie dostupnosti
a pristupnosti kontrolovanych latok pre nasledujice postupy pre konkrétne ochorenia:

Program ochoreni Polozky zahrnuté do programu

Kontrola rakoviny - pristup k silnym opioidnym analgetikdm a ich
dostupnost (70)
- integrované sluzby hospicov a paliativnej
starostlivosti (71)

HIV/AIDS - pristup k silnym opioidnym analgetikdm a ich
dostupnost (70)
- integrované sluzby hospicov a paliativnej
starostlivosti (71)
- prevencia prenosu HIV prostrednictvom
dostupnosti a pristupnosti liecby opioidnymi
agonistami (72, 73)



Dusevné zdravie - prevencia zneuzivania latok a syndromu zdvislosti

(zneuZivanie latok a syndrom  (74)

zavislosti) - lie€ba syndréomu zavislosti prostrednictvom
dostupnosti a pristupnosti liecby opioidnymi
agonistami (24)

Dusevné zdravie (ostatné - dostupnost a pristupnost anxiolytik, hypnotik
psychiatrické a neurologické  a antiepileptik

poruchy)

Zdravie matiek - dostupnost a pristupnost oxytocinu

(nekontrolovany) alebo ergometrinu a efedrinu pre
urgentnu p6rodnicku starostlivost (75 — 77).

Vsetky vlady by vsak mali zabezpe’it, aby sa pacientom zmierriovala bolest v stlade

s ndrodnymi a medzindrodnymi metodickymi pokynmi pre liecbu a pristup ku kontrolovanym
liekom by sa nemal vztahovat len na vy$sie uvedené skupiny. Pri vypracovavani

a uplatiiovani politik v oblasti dostupnosti a pristupnosti kontrolovanych liekov je dolezité
vyhnut sa zavedeniu prav pre isté skupiny pacientov, ktoré by sa mohli chapat ako odnatie
tohto prava inym skupindm pacientov. Podobne by sa nemalo uplatriovat geografické
obmedzenie dostupnosti v ramci krajiny. Rovnako je potrebné zabezpedit pokracovanie
starostlivosti na Urovni rodin a spolocenstiev aZ po najvyssie Urovne Specializacie, ako su
fakultné nemocnice.

Je dolezité, aby politiky vlad zaistovali pre pacientov moznost pokracovat v lie¢be
kontrolovanymi liekmi, ak su hospitalizovani v zdravotnickych zariadeniach, ktoré bezne tieto
lieky nepouzivaju.

Vlady by mali identifikovat a vypracovat zoznam zakladnych liekov podla Vzorového
zoznamu WHO zakladnych liekov a Vzorového zoznamu WHO zéakladnych liekov pre deti,
ktoré zahfnaju kontrolované lieky nevyhnutné na pokrytie najnaliehavejsich potrieb
obyvatelstva.

Okrem toho je potrebné vypracovat vieobecné postupy, ktoré riesia racionalne vyuzivanie
kontrolovanych latok. Tieto postupy mo6zu zahfriat informaénu kampar alebo kampane na
vyvratenie mytov a stereotypov o opioidoch. Pacienti a ich rodiny by mali byt informovani
o lie€be bolesti a liecbe zavislosti. Zapojenie pacienta a pacientovej rodiny povedie

k lepSiemu porozumeniu a ,,zmocneniu sa“ problému.

Relevantné medzindrodné pravne predpisy a zasady

Vseobecna pripomienka 14 k ICESCR: pravo na zdravie ,,sa musi chapat ako pravo na
vyuzivanie r6znych zariadeni, tovarov, sluzieb a podmienok potrebnych na realizéciu
najvyssej moznej Urovne zdravia“ (odsek 9). ,Zatial ¢o pakt poskytuje progresivnu realizaciu
a uzndva prekazky v désledku obmedzeni dostupnych zdrojov, taktiez uklada zmluvnym
Stdtom rézne povinnosti, ktoré maju okamzity uéinok. Zmluvné staty maju okamzité
povinnosti v stvislosti s pravom na zdravie, ako je... povinnost podnikndt kroky smerom

k Uplnej realizacii ¢lanku 12. Tieto kroky musia byt uvazené, konkrétne a zamerané na uplnu
realizaciu prdva na zdravie” (odsek 30). ,,Progresivna realizacia znamen3, Ze zmluvné staty
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maju konkrétnu a trvalt povinnost prejst ¢o najrychlejsie a najucinnejsie k Gplnej realizacii
¢lanku 12“ (odsek 31).

Metodicky pokyn 8 Viddy by mali zabezpecit, aby vsetky skupiny obyvatelstva bez diskrimindcie
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vyuzivali rovnaké vyhody z tychto politik dostupnosti a pristupnosti kontrolovanych liekov na
raciondlne lekdrske pouZitie a prevenciu diverzie, zneuZivania a syndromu zavislosti.

Nediskrimindcia je zakladnym principom, ktory sa nesie celym systémom medzinarodného
prava v oblasti ludskych prav.

Pri vypracovavani politik a zriadovani lieCebnych sluzieb by vlady mali nielen chranit pred
vedomou diskriminaciou, ale aj zaistit, aby politiky nechtiac neviedli k diskriminacii
ohrozenych skupin. Viacero skupin, zahffajucich Zeny, deti, osoby vyssieho veku, ludi

s nizkym prijmom, narodnostné mensiny, vaznov, fudi Zijucich s HIV, sexudlnych pracovnikov,
muzov udrziavajucich pohlavné styky s muzmi a uZivatelov injekénych drog, je zvlast
ohrozenych a mozu si vyZzadovat osobitné Usilie na zabezpedenie redlneho pristupu ku
kontrolovanym liekom. Pri vypracovavani politik by sa malo zabezpecit, aby tieto politiky

a vysledné sluzby umoznovali rovnaky pristup a dostupnost pre tieto skupiny a aby boli
citlivé v rodovej otazke a kultirne vhodné.

Pacienti s anamnézou zneuZivania latok maju rovnako pravo na liecbu bolesti ako ktokolvek
iny a nariadenia by nemali obmedzovat ich pristup k zakladnym liekom. Zvézenie vyhod

a nevyhod jednotlivych moznosti liecby zavisi od rozhodnutia lekara. Skuto¢nost, Ze niekto
m3, alebo mal, syndréom zavislosti od opioidov, nie je dévodom na odopretie vhodného
manazmentu bolesti tejto osobe.

V niektorych krajinach je pristup umozneny len HIV-pozitivnym pacientom, v inych len HIV-
negativnym pacientom (78). Pristup k lie¢cbe syndromu zavislosti od opioidov by vsak mal byt
rovnocenny pre HIV—pozitivnych, ako aj HIV-negativnych pacientov. Neexistuje Ziadny
medicinsky dovod rozliSovat medzi tymito dvoma skupinami a osvedéenym postupom je
umoznit pristup k lie¢be véetkym pacientom (79).

Taktiez je doleZité, aby u ludi pozadujucich kontrolované lieky lie¢ba pokracovala aj

v pripade, ak su zatknuti alebo uvazneni, bez ohladu na skutoénost, ¢i podstupujua liecbu
bolesti, lie¢bu syndrému zavislosti alebo iného ochorenia. Vaznice by mali mat fungujice
programy liecby zavislosti od opioidov. VyuZitie alebo hrozba bolestivého odnatia latky

s cielom vynutit priznanie u fudi so zavislostou od opioidov méZe predstavovat mucenie,
kruté, neludské alebo ponizujlce zaobchdadzanie alebo trest, a preto by boli zakazané

v zmysle medzinarodného prava v oblasti ludskych prav (30, 74, 79 — 81).

Dostupnost lie¢ebnych zariadeni vo vazniciach taktiez pomaha zmensovat problém

s nelegalnymi drogami v nich. Urad INCB vo svojej vyroénej sprave za rok 2007 uvéadza:
,VIady maju zodpovednost za zniZzovanie dostupnosti ilegalnych drog vo vazniciach, (a)
poskytovanie vhodnych sluzieb pre delikventov pachajucich drogové trestné ciny (¢i uz
v lieCebnych alebo vazenskych zariadeniach)” (45).

V krajinach, kde su opioidné agonisty s dlhym tG¢inkom dostupné na lie¢bu syndrému
zavislosti od heroinu, byva tato moznost ¢asto odopreta tehotnym Zenam, pretoze lekari
maju strach o zdravie nenarodeného dietata. Dokazy preukazuju, Ze zatial ¢o dieta sa mbze
narodit so syndromom odniatia opioidov, kratko po narodeni méze tento navyk zaniknat. Ak
abstinencia heroinu nie je alternativou pre Zenu pocas tehotenstva, moze déjst k vyhybaniu



sa lekarskym kontrolam, ¢o moze viest ku komplikovanejSiemu p6rodu a dokonca k vaésim
zdravotnym rizikam pre dieta (24, 82).

Relevantné medzindrodné pravne predpisy a zasady

Vseobecna deklaracia fudskych prav, ¢lanok 2: ,,Kazdy je oprdvneny na vSetky prava a
slobody, ktoré stanovuje tato deklaracia, bez akéhokolvek rozdielu rasy, farby pleti, pohlavia,
jazyka, nabozenstva, politického alebo iného zmyslania, narodnostného alebo socidlneho
povodu, majetku, rodu alebo iného postavenia. Dalej sa nesmie robit nijaky rozdiel z dévodu
politického, prdvneho alebo medzinarodného postavenia krajin, alebo tzemi, ku ktorym
osoba prindlezi, ¢i ide o krajinu alebo Uzemie nezavislé, porucnicke, nesamospravne alebo
podrobené inému obmedzeniu suverenity” (83).

Pakt ICESCR, ¢lanok 2, odsek 2 zavazuje krajiny, ,,Zze zarucia, Ze prava formulované v tomto
Pakte sa budd uskutocriovat bez akéhokolvek rozlisSovania podla rasy, farby, pohlavia, jazyka,
naboZenstva, politického alebo iného zmyslania, narodnostného a sociadlneho pévodu,
majetku, rodu alebo iného postavenia“.

Vseobecnd pripomienka 14, odsek 34: ,Predovietkym $taty maju povinnost reSpektovat
pravo na zdravie, okrem iného aj tym, Ze sa zdrZia odopierania alebo obmedzovania
rovnakého pristupu pre vSetky osoby vratane vaziov alebo zadrzanych oséb, mensin,
Ziadatelov o azyl a ilegdlnych imigrantov k preventivnym, liecebnym a paliativhym
zdravotnickym sluzbam®.

Metodicky pokyn 9 Viddy by mali preskumat legislativu a politiky kontroly omamnych ldtok
a psychotropnych ldtok, ¢i neobsahuju nadmerne restriktivne ustanovenia, ktoré ovplyvriuju
poskytovanie vhodnej lekdrskej starostlivosti zahrriajucej kontrolované lieky. Mali by taktieZ
zabezpecit, aby sa ustanovenia zameriavali na optimalizdciu vysledkov v oblasti zdravia, a podla
potreby vykonat ndpravné kroky. Rozhodnutia, ktoré maju obycajne lekdrsku povahu, by mali
prijimat zdravotnicki pracovnici.

Narodna legislativa v mnohych krajindch zahfna ustanovenia, ktoré su prisnejsie, ako si
vyZaduju medzinarodné dohovory o kontrole omamnych latok a psychotropnych latok.
Dohovory to umozniuja, pokial to je podla nazoru vlady, ,potrebné alebo Ziaduce na ochranu
verejného zdravia alebo blaha“. V praxi vSak mnohé prisnejsie ustanovenia neprispievaju

k lepsiemu verejnému zdraviu ¢i zdraviu jednotlivca. Preto je doleZité analyzovat Gcinky
vsetkych prisnejsich pravidiel na prevenciu diverzie, zneuzivania a syndrému zavislosti a na
dostupnost a pristupnost kontrolovanych liekov. Pravidla (a politiky), ktoré neprispievaju

k ochrane verejného zdravia alebo blaha, by sa mali eliminovat alebo zmenit. Je potrebné
zabranit pravidlam, ktoré porusuju akykolvek iny medzinarodny zavazok, bez ohladu na to, ¢i
pochadza z dohovorov o omamnych latkach a psychotropnych latok alebo z inych dohéd.

Tuto analyzu je potrebné vykonat sp6sobom ,pravidlo po pravidle” a mala by zahfiat
legislativu, ako aj oficialnu politiku. Ak pravidlo vytvara prekazku dostupnosti a pristupnosti,
no neprispieva k prevencii zneuzivania, diverzie a syndrému zavislosti, takéto pravidlo
neprispieva k ochrane verejného zdravia a blaha, a preto by sa malo eliminovat alebo
zmenit. V pripade, ak pravidlo prispieva k prevencii a zaroven tvori prekazku pre lekarske
pouzitie, je potrebné preskimat alternativne spésoby poskytovania rovnakej Grovne
prevencie bez toho, aby to predstavovalo prekdzku raciondlneho vyuzivania. Tato publikacia
poskytuje kontrolny zoznam, ktory sa méze pouzit na vyhodnotenie, ktoré pravidla su
nadmerne restriktivne, a mozu si preto vyzadovat napravu.
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V existujucej literature sa uvadza mnoho prikladov nadmerne restriktivnych pravnych
predpisov a politik (84 — 89). M6Zu mat vplyv na zdravotnickeho pracovnika a spésob
pouzivania kontrolovanych liekov, no mdzu negativne vplyvat aj na pacienta.

e Dohovory nedefinuju dizku lekarskeho predpisu ani mnozstvo liekov, ktoré
predpisuje zdravotnicky pracovnik. Ak lekarsky predpis zahfna len mnozstvo liekov
potrebnych na obmedzené ¢asové rozpitie, alebo ak je platnost lekarskych
predpisov obmedzend, pacient bude musiet ¢asto navstevovat lekara a lekaren.

e Niektoré krajiny vyZaduju systém registracie a autorizacie, aby pacienti mohli ziskat
pravo na lekarsky predpis na kontrolované lieky. Dohovory o kontrole omamnych
latok a psychotropnych latok takyto systém nepozaduju. Tento systém moze byt
prekazkou pristupu k lie¢be a moze oneskorit zaciatok alebo dodrziavanie liecby.

e Registracia pacientov lie¢enych opioidmi na zavislost od opioidov (najmé centralna
registracia pacientov) méze poskytnut presnejsie Udaje o pocte lieceni a zabranit
pacientom ziskavat metaddn alebo buprenorfin z viac ako jedného zdroja.
Registracia moze viest k poruseniu pacientovho stikromia. Niektorych pacientov to
moZe odradit od nastUpenia na lie¢bu a mo6Ze oneskorit zacatie lieCby. Zhorsenie
moZe nastat v pripade, ak registracia zaroven povedie napriklad k odmietnutiu
vydat vodiésky preukaz, zamestnat sa v statnej sluzbe, odopretiu byvania i
opatrovania dietata. Tieto registre m6zu vazne zasahovat do politik verejného
zdravia pre poskytovanie lieCby zavislosti a prevencie HIV. Bezpecna a efektivna
lie¢ba zavislosti od opioidov sa da dosiahnut bez registracie. KedZe takato
registracia by mohla spdsobit ujmu v pripade porusenia ochrany osobnych Gdajov,
mala by sa vyuzit len vtedy, ak statne Urady budi mat efektivne systémy na
zachovanie ochrany osobnych Udajov.

e Poziadavky na duplicitné lekarske predpisy a osobitné tlaciva predpisov zvysuju
administrativnu zataz zdravotnickych pracovnikov, ako aj organov na kontrolu
omamnych latok a psychotropnych latok. Problém sa zndsobuje, ak tlaciva nie su
l[ahko dostupné, alebo ak zdravotnicki pracovnici musia za ne platit. Dohovory
umoznuju duplicitné lekdrske predpisy a osobitné tlaciva predpisov, ak ich krajiny
povazuju za potrebné ¢i ziaduce. VIady by mali zabezpecit, aby tento systém
nebranil dostupnosti a pristupnosti kontrolovanych liekov.

eV mnohych krajinach maji maloobchodné a nemocniéné lekarne a vydajne liekov
povolenie obstaravat, skladovat a vydavat kontrolované lieky na zéklade svojej
vSeobecnej licencie, avsak niektoré krajiny im ukladaju povinnost ziskat osobitnu
licenciu. Postupy podavania Ziadosti o tieto licencie vSak v niektorych pripadoch
odrddzaju institlcie zdravotnej starostlivosti od ich ziskania, napriklad v dosledku
nadmerne zatazujucich aradnickych postupov, zbyto¢nej administrativnej prace,
nadmerného monitorovania persondlu opravneného zaobchadzat s kontrolovanymi
liekmi alebo komplikovanej Specifikdcie osobitnych skladovacich zariadeni.

e Niektoré krajiny maju prisne trestné ustanovenia za chyby alebo problémy pri
predpisovani a vydavani kontrolovanych liekov, ktoré odradzuju pracovnikov
zdravotnej starostlivosti legitimne predpisovat a vydavat tieto lieky. Urad INCB
uviedol: , Zdravotnicki pracovnici... by mali byt schopni... (poskytovat opiaty) bez
zbytocného strachu zo sankcii za neimyselné porusenia (vratane)... sidnej Zaloby za
technické porusenia zdkona..., (ktory) moze branit predpisovaniu alebo vydavaniu



opiatov” (55). Neumyselné chyby, ktoré nevedu k diverzii kontrolovanych liekov
alebo vaznym zdravotnym nasledkom, by nemali podliehat trestnym sankciam.

Relevantné medzindrodné pravne predpisy a zasady

Jednotny dohovor, ¢lanok 39: ,,Bez ohladu na iné ustanovenia tohto dohovoru sa zmluvnej
strane nesmie branit, ani sa nebude povazovat za stranu, ktorej sa brani prijat prisnejsie
alebo vaznejsie kontrolné opatrenia ako tie, ktoré ustanovuje tento dohovor,

a predovsetkym sa jej nesmie branit, aby vyzadovala, aby pripravky v Zozname Ill alebo
omamneé latky v Zozname Il podliehali vSetkym alebo takym kontrolnym opatreniam
vztahujucim sa na omamné latky v Zozname |, ako je podla jej nazoru potrebné alebo
Ziaduce na ochranu verejného zdravia alebo blaha“.

Clanok 30, odsek 2 (b ii): ,,Zmluvné strany budu taktie... ak zmluvné strany povazuju tieto
opatrenia (vyZadovanie lekarskych predpisov na poskytovanie alebo vydavanie omamnych
latok jednotlivcom) za potrebné alebo Ziaduce, vyzadovat, aby sa lekarske predpisy na
omamné latky zo Zoznamu | pisali na Uradné tlaciva, ktoré vo forme kontrolnych knih
vydavaju prislusné Statne organy alebo opravnené odborné zdruzenia“.

Dohovor o psychotropnych latkach, ¢lanok 23: ,Strany mozZu zaviest ostrejSie alebo prisnejSie
kontrolné opatrenia, nez ustanovuje tento Dohovor, ak su podla ich nazoru Ziaduce alebo
potrebné pre ochranu zdravia a blaha obyvatelstva“.

Pozri tiez spominané povinnosti a zdsady vyplyvajlce z prava na zdravie.

Metodicky pokyn 10 Terminoldgia v ndrodnej legislative a politikdch pre oblast kontroly
omamnych ldtok a psychotropnych latok by mala byt jasnd a jednoznacnd, aby sa nemylilo
vyZivanie kontrolovanych ldtok na lekdrske a vedecké ucely s nespravnym pouZivanim.

Legislativa a politika pre oblast kontroly omamnych latok a psychotropnych latok niekedy
prispievaju k stigmatizacii kontrolovanych liekov z dévodu pouZivania nevhodnej
terminoldgie. Zmatok a diskriminacia v stvislosti s terminoldgiou méZzu odradzat lekarov od
predpisovania kontrolovanych liekov, kedy je ich predpisanie legitimne; rovnako mézu
zmiast orgéany, ktoré chcu diskriminovat medzi legitimnym a nelegitimnym pouzivanim.
Krajiny by preto mali podniknut kroky na preskimanie politik s ciefom zabezpedit jednotné
pouzivanie lekarskych pojmov a odstranit stigmatizujdcu terminoldgiu zo svojej legislativy.
V tychto metodickych pokynoch sa osobitne odporuca pouzivanie nestigmatizujuce;j
terminoldgie.

Zmatok moze nastat medzi ,,zneuzivanim” (alebo ,,nespravnym pouzivanim“) a dlhodobym
medicinskym pouzivanim. Dohovory z rokov 1961 a 1971 nedefinuju pojmy , nespravne
pouzivanie” alebo ,zneuzivanie”. ,Zneuzivanie” vsak definuje Vybor odbornikov WHO na
zavislost od omamnych latok a psychotropnych latok ako ,trvalé alebo sporadické nadmerné
uzivanie liekov, ktoré je v rozpore s akceptovatelnou lekdrskou praxou alebo s nou nesuvisi“
(1). Tato definicia vylucuje dlhodobé uZivanie kontrolovanych liekov zhodné s racionalnou
lekarskou praxou.

Dal$i zmatok suvisi s definiciou ,,zavislosti“ a ,,syndromu zavislosti“. Odkaz je uvedeny aj
v slovniku pojmov. Definicia organizacie WHO pre ,,syndrédm zavislosti“ si vyzaduje
pritomnost asponi troch zo Siestich symptémov vratane silnej tizby alebo pocitu nutkania
uzit drogu a taktiez zanedbdavanie zaujmov a dennych ¢innosti z dévodu odovzdania sa
uzivaniu psychoaktivnych latok. Je zrejmé, Ze pacient, ktory potrebuje zvysujlce sa davky
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opioidu na zmiernenie bolesti z dovodu farmakologickej tolerancie spésobenej dlhodobou
lieCbou, nespada bezine do tejto kategdrie. Rovnako tak pacient, u ktorého sa vyvinie
syndrom z odnatia.

Dalej sa odporutca vyhybat sa oznacovaniu kontrolovanych liekov v legislative
stigmatizujucimi pojmami, ako napriklad ,nebezpecné omamné latky“, ,,narkomania“ atd"
Malo by sa rozliSovat medzi pravnymi pojmami ,,narkotika“ a ,,psychotropné drogy”, ktoré sa
vztahuju na latky kontrolované v ramci oboch dohovorov, a pojmami lekarskej klasifikacie,
ako napriklad opioidné analgetika, opioidné agonisty s dlhym Gcinkom atd.

Pacienti by sa mali oznacovat zdvorilym spdsobom; organizacia WHO preto neodporuca
pouzivanie slova ,,narkoman” v pripade pacienta so syndrdémom zavislosti, kedZe tento
pojem sa povazuje za stigmatizujuci.

Zdravotnicki pracovnici

Metodicky pokyn 11 Vhodne vyskoleni a kvalifikovani lekdri a pripadne aj zdravotné sestry a dalsi
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zdravotnicki pracovnici na vsetkych trovniach zdravotnej starostlivosti by mali mat povolenie
predpisovat a poddvat kontrolované lieky na zdklade ich vseobecnej licencie odbornika,
sucasnych medicinskych znalosti a osvedcenych postupov bez akychkolvek dalsich licencnych
potrieb.

Vsetci zdravotnicki pracovnici by mali byt naleZite vyskoleni na odborné ¢innosti, ktoré

v skutoc¢nosti vykonavaju, a to sa rovnako vztahuje na predpisovanie kontrolovanych liekov.
Opravnenie predpisovat kontrolované lieky vratane silnych opioidov by nemalo byt
obmedzené na maly pocet medicinskych odborov, napr. len na onkoldgov, a kontrolované
lieky by mali byt dostupné na vsetkych prislusnych Grovniach starostlivosti.

Poziadavky, aby lekari ziskali licenciu na predpisovanie kontrolovanych latok, mozu viest

k obmedzenému pristupu a dostupnosti (pozri tiez metodicky pokyn 6). Vo vSetkych
krajinach by mali byt vSetci lekari dostatoc¢ne vyskoleni na lie¢bu bolesti, a tak moct
predpisovat opioidné analgetikd v pripade potreby. Skolenie o lie¢be inych stavov zavisi od
toho, ¢i sa dany stav vyskytuje v rdmci ich Specializacie.

V niektorych krajindch sa mo6Zu ostatni zdravotnicki pracovnici, ako napriklad zdravotné
sestry, Specializovat na konkrétnu oblast a potom mé6Zu taktieZ predpisovat v ramci oblasti
ich Specializacie. Predpisujlica zdravotna sestra mdze byt uzitocna napriklad pre zmiernenie
bolesti za mnohych okolnosti — napriklad pocas nedostatku lekdrov alebo z dovodu zlepsSenia
kvality starostlivosti.

Pri vyvaieni legislativy a politik v oblasti kontroly omamnych latok a psychotropnych latok je
rozumné nechat lekdrske rozhodnutia na tych, ktori maji o medicinskych otdzkach
informacie. Z tohto dévodu by mnoZstvo predpisanych liekov, nalezita skladba a trvanie
lie¢by mali spocivat na rozhodnuti lekara na zéklade potrieb jednotlivych pacientov

a dékladnom vedeckom lekdrskom metodickom pokyne (napr. narodné metodické pokyny
k lieCbe alebo metodické pokyny WHO k lie¢be). Prikladom toho, ako sa toto pravidlo mbze
niekedy porusit, je zdkonné obmedzenie maximalnej dennej davky silnych opioidov. Inym
prikladom je obmedzenie uZivania silnych opioidov len na isté stavy, ako je napriklad bolest
pri rakovine alebo bolest v terminalnom $tadiu rakoviny, pricom ina stredne silnd az silna
bolest zostava neriesena.



Relevantné medzindrodné pravne predpisy a zasady

Jednotny dohovor, ¢lanok 30, odsek 2 pism. b): ,,(VIady maju)... i) vyzadovat lekarske
predpisy na poskytnutie alebo vyddvanie omamnych Iatok jednotlivcom. Tato poZiadavka sa
nemusi vztahovat na tie omamné latky, ktoré mézu jednotlivci zdkonne nadobudndt,
pouzivat, vydavat alebo podavat v spojeni s ich riadne schvalenymi lie¢ebnymi ¢innostami

a ii) ak zmluvné strany povazuju tieto opatrenia za nevyhnutné alebo zZiaduce, vyzadovat, aby
sa lekarske predpisy na omamné latky zo Zoznamu | pisali na Uradné tlaciva, ktoré vydaju vo
forme kontrolnych knih prislusné statne organy alebo opravnené odborné zdruzenia“ (pozri
tieZz metodicky pokyn 6).

Metodicky pokyn 12 Vhodne vyskoleni a kvalifikovani farmaceuti na vsSetkych urovniach
zdravotnej starostlivosti by mali mat povolenie vyddvat kontrolované lieky na zdklade ich
vSeobecnej licencie odbornika, su¢asnych medicinskych znalosti a osvedcenych postupov, bez
akychkolvek dalsich licencnych poZiadaviek.

Nakolko potreba kontrolovanych liekov méze byt pritomna na vsetkych trovniach
zdravotnej starostlivosti, vetci farmaceuti by mali byt vhodne vyskoleni na vydavanie tychto
liekov. PoZiadavky, aby farmaceuti ziskali licenciu na predpisovanie kontrolovanych latok,
moZe obmedzit pristup a dostupnost (pozri tiez metodicky pokyn 6).

Niektoré krajiny umoziuju farmaceutom opravu technickych chyb. S cielom zacdat
predpisanu liecbu véasne by legislativa mala riesit spdsobilost farmaceutov opravovat
technické chyby v lekarskych predpisoch a vydavat malé mnozstva kontrolovanych liekov
v naliehavych pripadoch.

V odseku 43 osobitnej spravy uradu INCB z roku 1989 sa uvadza: ,,Hoci su potrebné sankcie
na zaobchadzanie s osobami, ktoré prekracuju zakon, nemali by ako také tvorit prekazku

pri predpisovani alebo vyddavani opidtov v sulade so su¢asnymi nariadeniami. Prevaznd
vadsina zdravotnickych pracovnikov vykonava svoju ¢innost v rdmci zdkona a mala by moct
takto konat bez zbyto¢ného strachu zo sankcii za neimyselné porusenia. MdzZu vsak nastat
situacie, kedy by mohol byt zdravotnicky pracovnik aj napriek tomu vystaveny stidnej Zalobe
za technické porusenia zdkona. Tato moznost moze branit predpisovaniu alebo vydavaniu
opiatov.”

Relevantné medzinarodné pravne predpisy a zdsady

Dohovor o psychotropnych latkach, ¢lanok 9, odsek 3, dovoluje, aby krajiny vo vynimocnych
pripadoch umoznili opravnenym farmaceutom s licenciou alebo inym maloobchodnym
distribUitorom s licenciou dodavat podla svojho uvaZenia a bez predpisu malé mnoZstva latok
zo Zoznamu lll a IV jednotlivcom na lekarske ucely: ,,Bez ohladu na odsek 1 tohto ¢lanku
méze Strana, ak to vyzaduju podla jej ndzoru miestne pomery, povolit opravnenym
lekdrnikom a inym osobam opravnenym na distribudciu v malom, ur¢enym dradmi
zodpovednymi v krajine alebo v jej €asti za zdravie obyvatelstva, aby za podmienok, ktoré
Strana ustanovi a ktoré budd paméatat aj na vedenie zdznamov, vydavali vo vynimocénych
pripadoch na pouZitie jednotlivcovi na liecebné Gcely malé mnoZstva latok uvedenych

v Zoznamoch Il a IV podla vlastného uvazenia a bez lekarskeho predpisu, v medziach, ktoré
Strany urcia.”

Dohovory o kontrole omamnych latok a psychotropnych [atok neposkytuju Ziadny metodicky
pokyn k oprave technickych chyb v lekarskych predpisoch farmaceutmi.
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Metodicky pokyn 13 Viady by mali podporovat, aby lekdrske, farmaceutické a zdravotné skoly

vyucovali poznatky a zrucnosti potrebné na lieCbu bolesti, portch uZivania Idtok v kontexte
lekdarskeho pouZitia kontrolovanych liekov a inych zdravotnych stavov, ktoré si vyZaduju lieCbu
kontrolovanymi liekmi.

Vo vietkych krajinach vratane tych, kde vyuzivanie kontrolovanych liekov este nie je beiné,
je dolezité, aby sa na vSetkych zdravotnickych Skolach vyucéovalo vyuzivanie tychto liekov.

Hoci kontrolované lieky a predovsetkym silné opioidy mozno aplikovat bezpecne, treba na to
zakladné poznatky a dblezita je aj prilezitost praktizovat ich aplikovanie pod dozorom
skuseného partnera. Urad INCB vo svojej vyro¢nej sprave za rok 2006 povzbudil vietky vlady,
aby zabezpedili, Ze ,,racionalne vyuzivanie narkotik a psychotropnych latok na lekdarske ucely
a rizika spojené so zneuzivanim omamnych latok a psychotropnych latok budu zahrnuté... do
ucebnych osnov univerzit“ (17).

Sucasné osveddéené postupy by mali vychadzat z metodickych pokynov organizacie WHO
k liecbe a inych medzinarodnych a narodnych metodickych pokynov zaloZenych na dékazoch
pre rézne ochorenia, ktoré si vyZzaduju liecbu kontrolovanymi liekmi.

Relevantné medzinarodné pravne predpisy a zdsady

V ramci oboch dohovorov existuje povinnost pre krajiny ,,podporovat odbornd pripravu
personalu na lie¢bu... zneuzivatelov omamnych latok... pokial je to mozné“. “ (Jednotny
dohovor, ¢lanok 38, odsek 2; Dohovor o psychotropnych latkach, ¢lanok 20, odsek 2 ma
takmer identické znenie).

Vseobecna pripomienka 14, (odsek 12 pism. a)): ,,(Pravo na zdravie... obsahuje nasledujuce...
prvky...) Fungujlce zariadenia, tovary a sluzby, ako aj programy v oblasti verejného zdravia
a zdravotnej starostlivosti musia byt v zmluvnom State dostupné v dostato¢nom mnozstve.
Presna povaha zariadeni, tovarov a sluzieb sa bude lisit v zavislosti od pocetnych faktorov
vratane Urovne rozvoja zmluvného $tatu. Bude vsak zahfriat zakladné determinanty zdravia,
ako je... Skoleny lekarsky a odborny personal, ktory je odmeriovany konkurenc¢nymi platmi
z hladiska domacej urovne.”

Odsek 35: ,,Pravo na zdravie, podobne ako vsetky ludské prava, uklada zmluvnym Statom tri
druhy alebo Urovne povinnosti: povinnosti resSpektovat, chrdnit a plnit (odsek 33)“.
,Povinnosti chrdnit zahfriaju okrem iného povinnosti $tatov... zabezpedit, aby lekari a ostatni
zdravotnicki pracovnici spifiali prisluiné normy vzdelania, zru¢nosti a etického kédexu
spravania.”

Metodicky pokyn 14 V krajindch, kde sa kontrolované lieky stanu dostupnymi a pristupnymi po

prvykrat, by mali viddy organizovat osvetové iniciativy pre zdravotnickych pracovnikov s cielom
zabezpecit raciondlne pouZivanie tychto liekov.

Pri zavadzani politik pristupnosti a dostupnosti kontrolovanych latok je doleZité poskytnut
prislusnym pracovnikom zdravotnej starostlivosti poznatky a zru¢nosti potrebné pre nélezité
pouzivanie tychto liekov; v celej krajine by sa preto mali poskytovat skoliace kurzy. To sa

v istom rozsahu uplatiiuje aj v pripade, ked sa dostupnou stane nova latka alebo sa schvali
nova indikacia.
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k . v . . . s . v . . v v .,
Poznamka k slovu ,,zneuzivatelia“: zavislost je porucha, ktora si vyzaduje liecbu, prilezitostné

zneuzivanie nie je nevyhnutne poruchou, ako je mozné vyvodit z kritérii ICD-10, opisanych v metodickom pokyne
10 a v slovniku pojmov.



Odhady a statistika

Metodicky pokyn 15 Vilady by mali vypracovat prakticki metddu na rediny odhad lekdrskych
a vedeckych potrieb kontrolovanych latok, vyuZijuc vsetky relevantné informdcie.

Metodicky pokyn 16 Viddy by mali uradu INCB predlozit odhady a hodnotenia mnoZstiev
kontrolovanych ldtok poZadovanych na legitimne lekdrske a vedecké ucely (ro¢né odhady pre
narkotikd a urcité prekurzory; pre psychotropné ldtky hodnotenia aspon kazdé tri roky). Viady by
mali uradu INCB predkladat dodatocné odhady alebo modifikované hodnotenia, ak sa zdd, Ze
dostupnost kontrolovanych Idtok na legitimne tcely nenaplini o¢akdvania z dévodu pévodného
podhodnotenia pravidelného dopytu, naliehavych pripadov alebo mimoriadneho dopytu.

Jednotny dohovor vytvdra systém odhadov potrieb narkotik, ktory umoznuje dradu INCB

v spolupréci s viddami podporovat rovnovahu medzi poskytovanim tychto omamnych latok
a dopytom po nich. Systém umoziuje krajindm vyrabat alebo dovazat narkotika za
predpokladu, Ze sa nepresiahne celkové odhadované mnozstvo a zabrani sa vyrobe alebo
dovozu vacSieho mnozstva narkotik, ako sa vyZzaduje na legitimne ucely, ¢o by mohlo viest

k diverzii nadbytku narkotik na ilegalne trhy. VIady moZzu predlozit dodatocéné odhady
kedykolvek v priebehu roka. VIady by mali stanovit odhady pouZitim odporucani a metdd
navrhovanych organizaciou WHO a tradom INCB. Tieto metddy navrhujud zahrnuit isty
nadbytok mnoZstva, aby sa minimalizovala pravdepodobnost, Ze na konci roka budd odhady
nepostacujuce.

KedZe Dohovor z roku 1971 nepredpokladd Ziadny takyto systém pre psychotropné latky,
uznesenia Hospodarskej a socidlnej rady (Economic and Social Council) ¢. 1981/7 a 1991/44
zriadili systém hodnoteni (zjednodusené odhady). Prijatim uznesenia 49/3 Komisia pre
narkotika (Commission on Narcotic Drugs) Ziada vlady, aby poskytovali uradu INCB odhady
svojich legitimnych poZiadaviek aj na urcité prekurzory, ktoré sa ¢asto pouZivaju na vyrobu
stimula¢nych latok amfetaminového typu.

Relevantné medzindrodné pravne predpisy a zasady

Jednotny dohovor, ¢lanok 19, odsek 1: ,Strany za$lu kazdy rok Uradu za kaZdé zo svojich
Uzemi predpisanym spésobom na tlacivach Uradu priblizné Gdaje tykajuce sa tychto bodov:
a) mnozstvo omamnych latok, ktoré sa maju pouZit na lekarske a vedecké ucely; b)
mnoZstvo omamnych latok, ktoré sa pouzije na vyrobu dalSich omamnych latok, pripravkov
uvedenych v Zozname Il a latok neuvedenych v tomto Dohovore; c) mnoZstvo omamnych
latok, ktoré bude na sklade k 31. decembru roka, ku ktorému sa vztahuja priblizné Gdaje”.

Jednotny dohovor, ¢lanok 19, odsek 4: ,Strany budu informovat Urad o metéde pouZitej na
stanovenie mnozstiev uvedenych v pribliznych Gdajoch a o vSetkych zmendch uvedene;j
metody”.

Jednotny dohovor, ¢lanok 12, odsek 3: ,,Ak nejaky $tat nepredlozi priblizné udaje pre
ktorékolvek zo svojich zemi do uvedeného datumu, priblizné tdaje stanovi Urad, pokial je
to mozné. Urad pri stanoveni tychto pribliznych Gdajov tak podla moZnosti u¢ini v spolupraci
s danou vladou.”

Jednotny dohovor, ¢lanok 12, odsek 5. ,Aby obmedzil pouZivanie a distribldciu omamnych
latok na primerané mnozstvo, potrebné na lekdrske a vedecké ucely, a aby zabezpecil, Ze
omamné latky budu na tieto ucely k dispozicii, musi Urad v najkrat§om €ase potvrdit
priblizné Gdaje, alebo ich so sthlasom prislusnej vlady moze tiez doplnit”.
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Jednotny dohovor, ¢lanok 21, odsek 4 pism. b): ,Strany nesmu pocas daného roka povolit
Ziadny dalsi vyvoz danej omamnej latky do tejto krajiny alebo na toto Uzemie s vynimkou: i)
pripadu predloZenia dodato¢nych predbeznych Udajov za tuto krajinu alebo Uzemie
vzhladom na akékolvek dovezené mnozstvo, ako aj poZzadované dodato¢né mnozstvo, alebo
ii) vo vynimocnych pripadoch, kde dany vyvoz je podla nazoru vilady vyvazajucej krajiny
dolezity pre liecbu chorych”.

Metodicky pokyn 17  Viddy musia predkladat dradu INCB Statistické sprdvy o omamnych Idtkach
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a psychotropnych Idtkach v sulade s prislusnymi ustanoveniami medzindrodnych dohovorov
o kontrole omamnych Iatok a psychotropnych Idtok a prislusnymi uzneseniami Hospoddrskej
a socidlnej rady.

Okrem povinnosti vopred predkladat odhady a hodnotenia musia krajiny zaroven hlasit
uradu INCB skutocné aktivity tykajuce sa kontrolovanych latok, ako napriklad ich produkciu,
vyrobu, dovoz a vyvoz, vyuzitie, spotrebu a zasoby. Poziadavky na oznamovanie omamnych
latok st podrobnejsie ako poZiadavky na oznamovanie psychotropnych latok. Statistika je
uzito¢na pre narodny prislusny organ, urad INCB a ostatnych na ucely hodnotenia, okrem
iného aj urovne spotreby omamnych latok a psychotropnych Iatok, kvality predchadzajucich
odhadov a hodnoteni a metdd ich stanovenia, ako aj na hodnotenie a zlepSenie kvality
pristupnosti kontrolovanych liekov, ich poskytovania a sluzieb, ktoré ich vyuzivaju.

Dohovory a uznesenia si vyzaduju, aby prislusné narodné organy predkladali spravy uradu
INCB vratane Stvrtroénej Statistiky o dovoze a vyvoze omamnych latok, stvrtro¢nej Statistiky
o dovoze a vyvoze psychotropnych latok zo Zoznamu Il dohovoru z roku 1971, roénej
Statistiky omamnych latok a ro¢nej $tatistiky psychotropnych latok. Stvrtroéné spravy sa
musia predkladat Styrikrat ro¢ne na konci mesiaca po Stvrtroku, ktorého sa tykaju, a rocné
spravy sa musia predkladat do 30. juna po roku, ktorého sa tykaju.

Relevantné medzindrodné pravne predpisy a zasady
Jednotny dohovor, ¢lanok 20, odsek 1: ,Strany za$lt Uradu za kazdé zo svojich Gzemi
predpisanym sposobom na tlacivach Uradu $tatistické daje tykajtce sa tychto bodov:
a) produkcia alebo vyroba omamnych latok,
b) pouzitie omamnych latok na vyrobu inych drog, pripravkov uvedenych v Zozname
Il a latok neuvedenych v tomto Dohovore, ako aj makovej viiate na vyrobu
omamnych latok,
c) spotreba omamnych latok,
d) dovoz a vyvoz omamnych latok a makovej viiate,
e) zhabanie omamnych latok a pridelenie zhabaného mnozZstva,
f) zdsoby omamnych latok k 31. decembru roka, na ktorého sa vztahuju Statistické
udaje,
g) zistitelna rozloha na pestovanie épiového maku.”

Dohovor o psychotropnych latkach, €lanok 16, odsek 4: ,,Strany budu poddvat Uradu roéné
$tatistické spravy na formuldroch vypracovanych Uradom, ktoré budu obsahovat tieto Udaje:
a) pokial'ide o latky uvedené v Zoznamoch | a Il, pri kaZzdej latke mnoZstvo vyrobené,
vyvezené do kazdej krajiny alebo oblasti, dovezené z kazdej krajiny alebo oblasti,
ako aj zasoby, ktoré sa nachadzaju u vyrobcov,
b) pokial' ide o latky uvedené v Zoznamoch Il a IV, pri kaZzdej latke vyrobené
mnozstvo a celkové vyvezené a dovezené mnozstvo,



c) pokial'ide o latky uvedené v Zoznamoch Il a lll, pri kazdej latke mnoZstvo pouzité

pre vyrobu pripravkov vynatych z kontroly, a

d) pokial ide o Iatky uvedené v niektorom zo Zoznamov okrem Zoznamu |, pri kazdej

latke mnoZstvo pouZité na priemyselné Ucely podla ustanovenia pism. b) ¢lanku 4.
Vyrobené mnozstvo, ktoré maju na mysli ustanovenia pism. a) a b) tohto odseku, nezahina
mnozstvo vyrobenych pripravkov.”

Obstaravanie

Metodicky pokyn 18 Viddy by mali zabezpecit v spoluprdci so spolo¢nostami a uradmi riadiacimi
distribuciu, aby sa obstardvanie, vyroba a distribucia kontrolovanych liekov vykondvala véasne
a s dékladnym geografickym pokrytim, aby nevznikali nedostatky v doddvkach a aby boli tieto
lieky vZdy dostupné, ked'su potrebné, pricom sa zdroven musia dodrzovat primerané kontroly
s cielom predchddzat diverzii, zneuZivaniu alebo syndromu zdvislosti.

Ako sucast povinnosti vliady zabezpedit adekvatnu dostupnost a pristupnost kontrolovanych
liekov je dolezité, aby obstaravanie, vyroba a distribucia tychto latok boli dobre
organizované. Vychadza sa z predpokladu, Ze existuje zoznam formuldcii kontrolovanych
liekov, ktoré boli schvalené na uvedenie do obehu v danej krajine. Zoznam WHO zakladnych
liekov alebo zoznam WHO zéakladnych liekov pre deti moze slizit ako vzor na stanovenie
minimadlneho suboru liekov, pre ktory su potrebné formulare tykajuce sa latok a ddvkovania
(priloha 1) (84, 90).

Ustanovenie o adekvatnej dostupnosti kontrolovanych liekov je siéastou povinnosti krajin
na zaklade medzinarodnych dohod a podlieha monitorovaniu dradom INCB.

Podobne ako ktorykolvek iny liek, aj kontrolovany liek musi byt na sklade, aby sa mohol
nepretrzite vydavat, nakolko prerusenie dodavky taktiez prerusi lie¢bu pacientov. Toto
preru$enie méze spOsobit vazne dosledky pre pacientov.

Nahle prerusenie lie¢by opioidnymi analgetikami mbze spOsobit navrat bolesti u pacienta (ak
je stale pritomna zakladna pricina) a syndrém z odnatia s takymi symptdmami, ako je
hypertenzia, nevolnost a vracanie, bolestivé kféovité bolesti brucha, hnacka a bolesti svalov.

V pripade prerusenia liecby syndromu zavislosti opioidnymi agonistami s dlhym Gcinkom
moze prerusenie taktiez spdsobit syndrom z odnatia. Pacienti so syndrémom zavislosti st
s tymto syndrémom oboznameni a vedia, Ze sa da liecit (nelegalnymi) opioidmi. V takomto
pripade moZu program zanechat a recidivovat. Obdobia bez pristupu k lieku zhorsuju
vysledky dlhodobych programov na liecbu zavislosti a prevenciu HIV.

Pokial ide o vyskyt syndromu z odniatia, je potrebné poznamenat, Ze nemusi ist nevyhnutne
o znak, Ze pacient ma zavislost alebo syndrém zavislosti, ako je vysvetlené v metodickom
pokyne 10. Syndrému z odnatia sa zvycajne da vyhnat postupnym zniZzovanim davky.

V pripade ostatnych kontrolovanych liekov predstavuje prerusenie vazne problémy pre
pacientov, ¢i uz ndvrat epileptickych zachvatov, psychiatrickej krizy alebo imrtia matky

(v pripade nedostupnosti ergometrinu a efedrinu).

Ak maju byt kontrolované lieky pristupné na prislusnej drovni zdravotnej starostlivosti
(pozrite si vysvetlenie v metodickom pokyne 7), je potrebné, aby boli bezne dostupné
v lekdrniiach a v pozadovanych zdravotnickych sluzbach. Takmer vsetky kontrolované lieky sa
pouzivaju aj na Urovni primarnej starostlivosti a ich dostupnost by sa preto nemala obmedzit
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vyluéne na nemocnicné lekarne. Pacientom a rodinam by nemali vznikat vysoké naklady
v zmysle ¢asu stradveného cestovanim a penazi, aby sa dostali k lekarfiam vydavajicim
kontrolované lieky.

Distribucia kontrolovanych liekov by mala byt, pokial je mozné, spojena s distribdciou inych
nekontrolovanych liekov prostrednictvom spolahlivych liekovych distribu¢nych systémov.
Dohovory nepoZaduju statny monopol na kontrolované lieky, ktory v mnohych pripadoch
predstavuje dal3ie prekazky pristupnosti a dostupnosti tychto liekov. Casto to tak byva, ked'
sa Statny monopol prekryva s centralizdciou poskytovania, napriklad ak poskytovanie
prebieha len na jednom mieste v hlavnom meste $tatu alebo na limitovanych miestach

v hlavnych mestach regidénov, alebo ked'si lekarnici musia prist osobne vybrat objednané
kontrolované lieky.

Relevantné medzinarodné pravne predpisy a zdsady

Metodicky pokyn 18 je dosledkom metodickych pokynov 2 a 7. Suvisia s nim aj dalsie
metodické pokyny (napr. 8, 9, 11, 12, 15, 16 a 17). V tychto metodickych pokynoch su
predstavené prislusné medzindrodné pravne predpisy.

Metodicky pokyn 19 Viady by mali minimalizovat negativny vplyv kontrolnych a bezpecnostnych
opatreni na cenovu dostupnost a dostupnost kontrolovanych liekov.

Morfin a metaddn su na svetovom trhu relativne lacné latky a aj mnohé dalSie opioidné
suroviny su relativne nenakladné. Aj ked' omamné latky ako také nie su drahé, mézu byt
predmetom obmedzeni v désledku bezpecnostnych opatreni a v mnohych krajinach sa
uplatiuju kontrolné opatrenia, ktoré maju vplyv na ceny. Mnohé z tychto opatreni sa

v dohovoroch nevyzaduju a nie su potrebné na prevenciu diverzie.

Ulohou pre mnohé krajiny so sti¢asnou nizkou spotrebou kontrolovanych liekov je
zabezpedit a udrzat dostupnost tychto liekov poc¢as obdobia prechodu k lepsiemu pristupu

a dostupnosti. V situdciach s nizkym obratom sa méze ukazat, Zze cena za licencie

a registraciu brani uvedeniu tychto liekov na trh. Vo vyrobe a distribucii nie je cena za
balenie SarZe 100 tabliet velmi odliSna od balenia SarZze 10 000 tabliet a to isté plati o cene za
dopravu. Lekaren, ktora musi vynaloZit vysoké investicie do bezpecnostnych opatreni, aby
mohla vydavat kontrolované lieky, sa mo6zZe rozhodnut neobstarat ich a neskladovat — tieto
faktory moézu zapricinit umelo vysokl cenu za kontrolované lieky a mozu predstavovat
prekazku zvySenej spotreby.

Krajiny by mali vykonat preskimanie svojich kontrolnych a bezpecnostnych opatreni a ich
vplyvu na tvorbu cien za kontrolované lieky. Pozornost by sa mala predovsetkym venovat
zaisteniu, aby kazdé bezpecnostné opatrenie a naklad suvisiaci s tymto opatrenim boli
pomerné ku skutoénému riziku diverzie. Krajiny by mali podniknat vhodné kroky na napravu
vSetkych zistenych problémov.

Relevantné medzindrodné pravne predpisy a zasady

Metodicky pokyn 19 je désledkom metodickych pokynov 2 a 7. Suvisia s nim aj dalSie
metodické pokyny (napr. 8, 9, 11, 12 a 18). V tychto metodickych pokynoch su predstavené
prislusné medzinarodné pravne predpisy.

Metodicky pokyn 20 Orgdny na kontrolu omamnych Idtok a psychotropnych Iatok by mali byt
obozndmené o existencii vzorovych metodickych pokynov WHO k medzindrodnému
poskytovaniu kontrolovanych liekov na pohotovostnu lekarsku starostlivost, ktoré poskytuju
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zjednoduseny postup pre dovoz a vyvoz kontrolovanych liekov do krajiny, kde prirodnad katastrofa
narusila fungovanie orgdnov na kontrolu omamnych Idtok a psychotropnych Idtok. Mali by ich
pouZit v pripade potreby.

Prirodné, ako aj ¢lovekom spbdsobené katastrofy mozu zapricinit zvy$eny dopyt po
kontrolovanych latkach, ale zaroveri mézu narusit ¢innost narodnych organov na kontrolu
omamnych latok a psychotropnych latok a viest k neschopnosti tychto organov vydavat
licencie na dovoz kontrolovanych liekov. Urad INCB vo svojej sprave za rok 1994 navrhuje,
aby v naliehavych situaciach mohli byt povinnosti tykajlce sa kontroly obmedzené na organy
vyvazajucich krajin (15). Tento princip bol schvaleny v Komisii OSN pre omamné latky a na
Svetovom zdravotnickom zhromazdeni (World Health Assembly) (91, 92).

V pripade vyskytu katastrofy by mali ostané prislusné organy vediet, Ze je mozné

uplatnit Metodické pokyny WHO k medzindrodnému poskytovaniu kontrolovanych liekov pre
pohotovostnu lekdrsku starostlivost (15). Tieto vzorové metodické pokyny pomahaju
narodnym organom pri zjednodusenych regulac¢nych postupoch. V pripade pochyb o ich
uplatnitelnosti sa odporuca konzultacia s Medzindrodnym uradom pre kontrolu omamnych
latok.

Relevantné medzinarodné pravne predpisy a zdsady

Vseobecnou zasadou medzinarodnych dohovorov o kontrole omamnych latok

a psychotropnych latok je skutoénost, Ze kontrolované lieky st nevyhnutné a Ze je potrebné
vypracovat vhodné ustanovenie na zabezpecenie ich dostupnosti. (Text preambul dohovorov
sa uvadza v metodickom pokyne 1.)

VSeobecna pripomienka 14, odsek 40: ,,Zmluvné staty maju spolo€nu a samostatnu
zodpovednost v stlade s Chartou OSN a prislusnymi uzneseniami Valného zhromazdenia
OSN a Svetového zdravotnickeho zhromaZzdenia, aby spolupracovali na poskytovani pomoci
pri katastrofach a humanitarnej pomoci pri naliehavych stavoch”.

Metodicky pokyn 21 Viddy, ktoré sa rozhodnu vykondvat ndrodnu kontrolu liekov, ktoré nie su

kontrolované v ramci medzindrodnych dohovorov o kontrole omamnych Idtok a psychotropnych
latok, by mali tieto metodické pokyny uplatnit rovnocenne aj na tieto ndrodne kontrolované lieky.

VIady mozu niekedy citit potrebu dostat pod narodnu kontrolu latky, ktoré nie su
medzindrodne kontrolované, ak su vnimané ako latky predstavujice vazne riziko
nespravneho pouzivania a poskodenia verejného zdravia. Krajiny maju pravomoc to urobit
v zmysle medzindrodnych dohovorov o omamnych latkach a psychotropnych latkach. Ak sa
vSak takéto rozhodnutia tykaju latok, ktoré su zaroven liekmi — a najma ak ide o zdkladné
lieky —a m6Zu mat teda vyznamny vplyv na dostupnost a pristupnost tychto latok na
lekarske a vedecké vyuZivanie, rozhodnutie sa musi prijat opatrne a na zaklade uvazZenia.

Ak sa vlady rozhodnu zvazit ndrodnd kontrolu, mali by tak urobit len po starostlivom
a transparentnom procese, do ktorého zahrnu vsetky prislusné zainteresované strany, ktoré
zvazia cenu a prinosy tohto kroku. Mali by preskimat predovsetkym nasledujlce aspekty:

e doOkazy o riziku nebezpeéného a Skodlivého pouzivania,

e rozsah hrozby pre verejné zdravie a spolo¢nost,

e vyznam latky pre zdravotnu starostlivost,

e vplyv zahrnutia latky medzi kontrolované na dostupnost a pristupnost.
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Pred prijatim rozhodnutia o tom, i je potrebné latku kontrolovat alebo nie, by vlady mali
zvazit vedecké posudenie pravdepodobnosti zavislosti od danej latky, vykonané Vyborom
odbornikov WHO na zavislost od omamnych latok a psychotropnych latok, ak takéto
postidenie maju k dispozicii.'

Ak vlada rozhodne, Ze riziko nebezpecného a skodlivého pouzivania, ako aj hrozba pre
verejné zdravie a spoloc¢nost s natolko vyznamné, Zze narodna kontrola je potrebnd, mala by
vypracovat a zaviest akény plan s metodickymi pokynmi, ktoré st schopné zabezpecit, Ze
dostupnost a pristupnost latky na lekarske a vedecké Ucely sa po zahrnuti medzi
kontrolované latky neprerusi ani asom negativne neovplyvni.

Uvedené odporucania st obzvlast délezité vzhladom na skutocnost, Ze napriklad narodné
plany pre ketamin a tramadol viedli v mnohych krajinach k zniZeniu dostupnosti

a pristupnosti tychto liekov. Ketamin je zakladny liek pouzivany v anestézii v prostrediach

s nedostatkom zdrojov a ¢asto je jedinym anestetikom dostupnym pre chirurgicky zakrok.
Tramadol je slaby opioid, ktory sa pouZziva v mnohych krajindch na manazovanie stredne
silnej bolesti, ktory presiel preskimanim na 34. zasadnuti Vyboru odbornikov WHO na
zavislost od omamnych latok a psychotropnych latok v roku 2006. Vybor ,usudil, Ze dokonca
aj po velkom nedavnom ndraste rozsahu pouzivania tramadolu vzhladom na jeho
terapeutickd uzitoénost tramadol i nadalej vykazuje nizku Groven zneuzivania. Vybor preto
dosiel k zaveru, Ze neexistuje dostatok dokazov na opodstatnenie kritického preskimania“.
Narodna kontrola vedie k sprdvam o nedostupnosti tychto liekov, co ma vazne dosledky pre
pacientov (93, 94).

Relevantné medzindrodné pravne predpisy a zasady
ICESCR, ¢lanok 12, odsek 2 a jeho vSeobecna pripomienka 14 (pozri metodicky pokyn 2).

Celd dokumentdciu suvisiacu s Vyborom odbornikov na zavislost od omamnych latok a psychotropnych latok si

pozrite na adrese: http://www.who.int/medicines/areas/quality safety/ECDD/en (navstivena 9. janudra 2011).
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KONTROLNY ZOZNAM HODNOTENIA KRAJIN™

VlIady a dalsie zainteresované skupiny vratane zdravotnickych pracovnikov mo6zu pouzit nasledujuci
kontrolny zoznam ako navod na analyzu narodnych politik pre oblast kontroly omamnych latok

a psychotropnych latok a miery dodrZiavania metodickych pokynov v ich krajine. Na drovni krajiny
moze ist o pracovnu skupinu, ktord bude poverena touto ulohou. Upozoriiujeme, Ze pred
zodpovedanim otazok obsiahnutych v kontrolnom zozname mdoze byt potrebny isty dalsi prieskum.

Cislovanie 67 otazok zodpoveda &islovaniu metodickych pokynov. V niektorych pripadoch sa otazka
moze tykat viac ako jedného metodického pokynu; v tomto pripade sa jej ¢islo vztahuje na
najrelevantnejsi metodicky pokyn. V kontrolnom zozname je pri kaZzdej otazke uvedené, ¢iide

o legislativne zalezitosti (,L“: 11 otazok), zalezitosti politiky (,,P“: 53 otazok) alebo obe (,L/P“: 3
otazky). Toto moze zlepsit hodnotenie timami, ktoré si chcu rozdelit pracu do politickych a pravnych
podskupin.

V pripade vacsiny otazok je odpoved, ktord je najpriaznivejsia z hladiska zabezpecenia dobrého
pristupu a dostupnosti kontrolovanych liekov, uvedend tu¢nym pismom. Pri kazdej otdzke, ku ktorej
nie je uvedend odpoved tu¢nym pismom, sa teda otvara moznost popracovat na vylepseni.
Systematickou pracou na tychto zéleZitostiach mdze krajina postupne zlepsit pristup a dostupnost
kontrolovanych liekov. Systematicky pristup si taktiez vyzaduje nasledné vyplnenie kontrolného
zoznamu hodnotenia krajin.

Cislo (tyka sa Pravna Otazka Pozaduje sa

suvisiaceho zéleZitost opatrenie?

metodického (L) alebo (ak ano,

pokynu) zéleZitost zacCiarknite)
politiky (P)

Obsah legislativy a politiky pre oblast kontroly omamnych latok

1 L/P Existuje v legislative alebo v oficialnych narodnych
politickych dokumentoch ustanovenie, Ze kontrolované
lieky su absolutne nevyhnutné pre lekarsku
a farmaceutickl starostlivost?

ano, uvedte:
nie
nezname

oon

2 P Existuje v legislative poziadavka, ktora stanovuje
povinnost vlady vypracovat adekvatne ustanovenie
s cielom zabezpedit:

- dostupnost kontrolovanych liekov na lekarske
a vedecké ucely vratane zmiernenia bolesti a utrpenia?

O a&no, uvedte:
O nie O

Na priloZzenom disku CD je k dispozicii verzia vo formate Word.
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O nezname
- prevenciu a liecbu latkovej zavislosti?

O &no, uvedte:
O nie
O nezndame

Zriadila vlada narodny orgdn na splnenie povinnosti
zabezpedit primeranu dostupnost kontrolovanych
liekov na lekarske a vedecké ucely vratane licencii,
odhadov a statistiky?

O &no, uvedte trad/arady:
O nie
O nezndme

a) Existuje v $tatnych uradoch mechanizmus (napr.
pravidelné stretnutia) koordinacie politiky pre oblast
kontroly omamnych latok a spoloéného postupu pri
vsetkych podkategodriach politik?

O ano, opiste mechanizmus:
ako casto sa konaju tieto stretnutia?
....[/roéne
O nie
O nezname
b) Zapajaju sa do tohto mechanizmu urady zodpovedné
za nasledujuce funkcie:

- legislativa v oblasti kontroly omamnych latok?

O &no, uvedte trady:
O nie
O nezndme

- politiky prevencie diverzie omamnych latok?

O &no, uvedte trady:
O nie
O nezndme

- politiky zdravotnej starostlivosti (politiky pre oblast
farmacie, rakoviny, HIV atd.)?

O 4&no, uvedte trady:
O nie

O nezndme

- cla?



ano, uvedte urady:
nie
nezname

ooo

- policia?
O 4ano, uvedte trady:
O nie
O nezndme

- sudnictvo?
O ano, uvedte urady:
O nie
O nezndme

c) Zahfria mechanizmus mandat pre:

- presadzovanie dostupnosti a pristupnosti
kontrolovanych liekov na lekarske ucely?

O ano
O nie
O nezndme

- prevenciu zneuzivania a zavislosti?
O ano
O nie
O nezndme

- prevenciu diverzie?
O éno
O nie
O nezname

a) Existuje mechanizmus spoluprace medzi viadou

a zdravotnickymi pracovnikmi s ciefom zabezpedit
dostupnost a pristupnost kontrolovanych liekov na
lekarske a vedecké ucely vratane zmierfiovania bolesti,
lie€by zavislosti od opioidov a dalSich zdravotnych
ochoreni, ako aj prevencie zneuzivania, zavislosti

a diverzie?

O ano, opiste mechanizmus:
O nie
O nezndme

b) Zapajaju sa do tejto spoluprace Urady zodpovedné za
nasledujuce funkcie:
- legislativa v oblasti kontroly omamnych latok?



O a&no, uvedte drady:
O nie
O nezndme

- politiky prevencie diverzie omamnych latok?
O a&no, uvedte drady:
O nie
O nezname

- politiky zdravotnej starostlivosti (politiky pre oblast
farmacie, rakoviny, HIV atd’)?

O 4&no, uvedte trady:

O nie

O nezndme

O 4&no, uvedte trady:
O nie
O nezndame

- policia?

O &no, uvedte trady:
O nie
O nezndme

- sudnictvo?

O 4ano, uvedte trady:
O nie
O nezname

- lekarske komisie?

O a&no, uvedte:
O nie
O nezndme

- zastupcov zdravotnickych pracovnikov?

O a&no, uvedte organizacie:
O nie
O nezndme

- zastupcov pacientov?

O &no, uvedte organizacie:
O nie
O nezndme

- zastupcov zdravotnych poistovni?



O a&no, uvedte organizacie:
O nie
O nezndme

c) Zahfna tato spolupraca mandat pre:

- presadzovanie dostupnosti a pristupnosti
kontrolovanych liekov na lekarske ucely?

O ano
O nie
O nezndme

- prevenciu zneuzivania a zavislosti?
O ano
O nie
O nezname

- prevenciu diverzie?
O a&no
O nie
O nezname

d) Zahfia spoluprdca nasledujuce aspekty?

- pomoc pri hodnoteni potrieb kontrolovanych liekov
a vykazovani stupna pristupu?

O ano
O nie
O nezndme

- poradenstvo pri podpore raciondlneho vyuzivania
kontrolovanych liekov?

O ano
O nie
O nezndme

- uplatiiovanie osvedcéenych postupov, vypracovanie
narodnych terapeutickych metodickych pokynov
a uplatiovanie medzinarodnych terapeutickych
metodickych pokynov?

O ano

O nie

O nezndame

- poradenstvo pri odstrafiovani nadmerne restriktivnych
prekazok pristupu ku kontrolovanym liekom?



O ano
O nie
O nezndme

- poradenstvo pri skvalitiovani prevencie a kontroly
zneuzivania latok a zdvislosti bez toho, aby sa vytvarali
nové prekdzky pristupnosti a dostupnosti?

O ano
O nie
O nezndme

6 P Prijala vlada vhodné ustanovenie na zabezpecenie
osvety medzi vladnymi dradnikmi a ostatnymi, ktorych
praca si vyZzaduje chdpanie problémov zneuzivania
omamnych latok a psychotropnych latok a jeho
prevencie vratane vztahu k politikdm v oblasti
zdravotnictva a zdkonnej lie€by kontrolovanymi liekmi?

O ano, opiste mechanizmus:
O nie
O nezndme

Planovanie politiky pre oblast dostupnosti a pristupnosti
Pldan ndrodnej liekovej politiky:

7 P al) Existuje schvaleny plan narodnej liekovej politiky,
ktory zahfria dostupnost a pristupnost kontrolovanych
liekov na vSetky relevantné lekdrske a vedecké
pouzitia?

O &no, uvedte:

kedy bol plan naposledy aktualizovany?
O nie
O nezndme

7 P a2) Obsahuje plan narodnej liekovej politiky (alebo iny
postup vlady) ustanovenie o zozname zakladnych liekov
podla vzorového zoznamu WHO zakladnych liekov
a vzorového zoznamu WHO zakladnych liekov pre deti?

O a&no, uvedte:
O nie
O nezndme

7 P a3) Zahina zoznam zakladnych liekov vsetky lieky, ktoré
su v sucasnosti na vzorovom zozname WHO zakladnych
liekov a vzorovom zozname WHO zakladnych liekov pre
deti, alebo ktoré su rovnocenné s kontrolovanymi
liekmi na tychto zoznamoch?
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O ano
O nie, uvedte chybajuce lieky:
O nezname

P ad) Obsahuje plan narodnej liekovej politiky (alebo iny
postup vlady) ustanovenie o politikach, ktoré riesia
racionalne vyuzivanie kontrolovanych liekov
obyvatelstvom, vratane skutocnosti, Ze pacienti a ich
rodiny by mali byt informovani o lie¢be bolesti a lie¢be
zavislosti?

O a&no, uvedte:
O nie

O nezndme

(P—Tyka a5) Ustanovuje sa v plane narodnej liekovej politiky

sa aj (alebo inom postupe vlady) dostupnost relevantnych
metodic-  liekov na prislusnych Urovniach starostlivosti vratane
kych dostupnosti silnych opioidnych analgetik na vSetkych

pokynov  Urovniach, ako aj opravnenie na predpisovanie zo
11a12) strany vsetkych relevantnych lekarskych odborov?

O &no, uvedte:
O nie
O nezndame

P a6) Obsahuje plan narodnej liekovej politiky (alebo iny
postup vlady) adekvatne ustanovenie o tom, Ze
pacienti, ktori su hospitalizovani z inych dévodov, mézu
pokracovat v liecbe kontrolovanymi liekmi?

O a&no, uvedte:
O nie
O nezndme

P a7) Obsahuje plan narodnej liekovej politiky (alebo iny
postup vlady) adekvatne ustanovenie o tom, Ze liecba
u 0s6b uZivajucich kontrolované lieky bude pokracovat
aj v pripade ich zatknutia alebo uvaznenia bez ohladu
na skutoénost, ¢i podstupuju lie¢bu bolesti, liecbu
zavislosti alebo iného ochorenia?

O 4&no, uvedte:
O nie
O nezndme



Plany politiky pre konkrétne ochorenia:

- Rakovina:

- HIV/AIDS:

56

b1) Existuje schvaleny narodny komplexny program
kontroly rakoviny, ktory zahffa pristup k silnym
opioidnym analgetikdm a ich dostupnost na liecbu
stredne silnej az silnej bolesti a pre sluzby, ako hospice
a paliativna starostlivost, kde m6zu pacienti tuto lie¢bu
dostat?

O ano, uvedte:

kedy bol plan naposledy aktualizovany?
O nie

O nezname

b2) Overilo sa, Ci niektoré ustanovenia v plane politiky,
ktoré prizndvaju prava jednej skupine pacientov, by sa
nemohli vysvetlovat ako ustanovenia odnimajlce toto
pravo inym skupindm pacientov?

O ano
O nie
O nezndme

b3) Su k dispozicii dostatocné zdroje na plnenie tejto
politiky?

O a&no, uvedte rozpodet:
O nie
O nezndme

c1) Existuje schvaleny narodny program v oblasti
politiky HIV/AIDS, ktory:

- zahfia lie¢bu stredne silnej az silnej bolesti
prostrednictvom dostupnosti a pristupnosti silnych
opioidnych analgetik a sluZieb, ako hospic a paliativna
starostlivost, kde m6Zu pacienti tato liecbu dostat?

O a&no, uvedte:
O nie
O nezndme

- zahffa prevenciu prenosu HIV prostrednictvom
dostupnosti a pristupnosti liecby opioidnymi agonistami
a lieCebnych centier, kde mozu pacienti so zavislostou
od opioidov tuto lie¢bu dostat?



- Zavislost od opioidov:

7 P
7 P
7 P

O a&no, uvedte:

kedy bol plan naposledy aktualizovany?
O nie
O

nezname

c2) Overilo sa, Ci niektoré ustanovenia v plane politiky,
ktoré priznavaju prava jednej skupine pacientov, by sa
nemobhli vysvetlovat ako ustanovenia odnimajlce toto
pravo inym skupinam pacientov?

O a&no
O nie
O nezndme

c3) Su k dispozicii dostatocné zdroje na plnenie tejto
politiky?

O ano, uvedte rozpocet:
O nie
O nezname

d1) Existuje schvaleny narodny program zdravotnej
starostlivosti o dusevné zdravie pre oblast zavislosti od
opioidov, ktory zahffia prevenciu zneuzivania latok

a zavislosti, liecbu latkovej zavislosti prostrednictvom
dostupnosti a pristupnosti liecby opioidnymi agonistami
a liecebnych centier, kde méZu pacienti so zavislostou
od opioidov tuto lie¢bu dostat?

O a&no, uvedte:

kedy bol plan naposledy aktualizovany?
O nie
O nezname

d2) Overilo sa, Ci niektoré ustanovenia v plane politiky,
ktoré prizndvaju prava jednej skupine pacientov, by sa
nemohli vysvetlovat ako ustanovenia odnimajlce toto
pravo inym skupinam pacientov?

O a&no
O nie
O nezndame

d3) Obsahuje program zdravotnej starostlivosti

o dusevné zdravie pre oblast zavislosti od opioidov
adekvatne ustanovenie o tom, zZe liecba u 0os6b
uzivajucich kontrolované lieky bude pokracovat

v pripade ich zatknutia alebo uvadznenia bez ohladu na
skutocnost, ¢i podstupuju liecbu bolesti, liecbu
zavislosti alebo iného ochorenia?
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O a&no, uvedte:
O nie
O nezndme

d4) Obsahuje program zdravotnej starostlivosti

o dusevné zdravie pre oblast zavislosti od opioidov
adekvatne ustanovenie, aby vaznice mali fungujuce
lieCebné programy na liecbu zavislosti od opioidov?

O a&no, uvedte:
O nie
O nezndme

d5) Su k dispozicii dostatocné zdroje na plnenie tejto
politiky?

O ano, uvedte rozpocet:
O nie
O nezndme

- Psychiatrické a neurologické poruchy:

7
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el) Existuje schvaleny narodny program zdravotnej
starostlivosti o dusevné zdravie pre oblast ostatnych
psychiatrickych a neurologickych poruch, ktory zahfia
dostupnost a pristupnost anxiolytik, hypnotik

a antiepileptik?

O a&no, uvedte:

kedy bol plan naposledy aktualizovany?
O nie
O nezname

e2) Overilo sa, i niektoré ustanovenia v plane politiky,
ktoré prizndvaju prava jednej skupine pacientov, by sa
nemohli vysvetlovat ako ustanovenia odnimajlce toto
pravo inym skupindm pacientov?

O a&no
O nie
O nezndame

e3) Su k dispozicii dostatocné zdroje na plnenie tejto
politiky?



- Zdravie matiek:

O a&no, uvedte rozpodet:
O nie
O nezndme

f1) Existuje schvaleny narodny program zdravotnej
starostlivosti o matky, ktory zahffia dostupnost

a pristupnost oxytocinu (nekontrolovany) alebo
ergometrinu a efedrinu pre urgentnu pérodnicku
starostlivost?

O a&no, uvedte:

kedy bol plan naposledy aktualizovany?
O nie

O nezname

f2) Overilo sa, ¢i niektoré ustanovenia v plane politiky,
ktoré prizndvaju prava jednej skupine pacientov, by sa
nemohli vysvetlovat ako ustanovenia odnimajlce toto
pravo inym skupinam pacientov?

O ano
O nie
O nezndme

f3) Su k dispozicii dostatocné zdroje na plnenie tejto
politiky?

O ano, uvedte rozpocet:
O nie
O nezname

a) Overilo sa, ¢i plan narodnej liekovej politiky a plany
narodnej politiky pre konkrétne ochorenia:

- su citlivé z hladiska rodovej otazky a kulturnej
vhodnosti?

O ano
O nie
O nezndame

- umoznuju rovnaky pristup a dostupnost
a nediskriminuju, alebo nevedu k neimyselnej
diskriminacii:

zien?
o ano
O nie

O nhezname
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deti?
o ano
O nie
O nezname

0s0b vyssieho veku?
o ano
o nie
O nezname

[udi s nizkym prijmom?
o ano
o hie
O nezname

narodnostnych mensin?
o ano
O nie
O nezndme

vaznov?
o ano
O nie

O hezname

pacientov s bolestou, ktori maju
v anamnéze zneuzivanie latok?

o ano
nie
O nezname

o

ludi Zijucich s virusom HIV?
o ano

nie

O nezname

(0]

sexudlnych pracovnikov?
o ano

nie

O nezname

o

muzov udrZiavajucich pohlavné styky s muzmi?
o ano

nie

O nezname

(0]



P

uzivatelov injekénych drog?

o ano
o nhie
. O
O nezname
b) Maju pacienti so zavislostou od opioidov rovnaky
pristup k liecbe bez ohladu na:
- vek?
O 4éno
O nie
. O
O nezndme
- pohlavie?
O ano
O nie
. O
O nezndme
- stav HIV?
O ano
O nie O
O nezname
- diZku trvania zneuzivania latok?
O 4éno
O nie O
O nezname
- anamnézu pokusov o abstinenciu alebo neulspesnych
pokusov o liecbu?
O a&no
O nie
. O
O nezname
- psychiatrické stavy?
O ano
O nie
O

O nezndme

c) Maju tehotné a dojciace Zeny rovnaky pristup k liecbe
zavislosti od opioidov ako ini pacienti?
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(L—Tyka
sa aj
metodic-
kého
pokynu
11)

O ano
O nie
O nezndme

a) Vykonala vlada prieskum, ¢i v ndrodnej a nizsej
legislative a oficidlnych politikdch existuju ustanovenia,
ktoré su prisnejsie, ako si vyZaduju medzinarodné
dohovory o kontrole omamnych latok a psychotropnych
latok?

O 4&no, uvedte, ktoré pravne predpisy
a nariadenia boli skontrolované, a ktoré
relevantné pravne predpisy a nariadenia esSte
treba preskimat:
O nie
O nezname

b) Ak su pritomné takéto ustanovenia, su potrebné
alebo Ziaduce na ochranu verejného zdravia alebo blaha
a prispievaju k lepSiemu verejnému zdraviu (¢o tvori
dostupnost a pristupnost kontrolovanych liekov na
raciondlne lekarske pouzitie a prevencia zneuzivania,
diverzie a zavislosti)?

O 4&no, uvedte vysledky ustanovenia:
O nie
O nezndme

c) Ak sa nasli ustanovenia, ktoré nie su potrebné alebo
Ziaduce na ochranu verejného zdravia alebo blaha

a neprispievaju k lepSiemu verejnému zdraviu, boli
odstranené alebo nahradené inymi sp6sobmi, ktoré
poskytnu rovnaku Uroven ochrany bez toho, aby
predstavovali prekazku racionalneho lekarskeho
pouzitia?

O a&no, uvedte:
O nie
O nezndme

d) Uvedte konkrétne, Ci legislativa alebo politiky
obsahuju nasledujlce ustanovenia, ktoré su prisnejsie
ako ustanovenia pozadované dohovormi o kontrole
omamnych latok a psychotropnych latok, ktoré brania
predpisovaniu, vydavaniu a distribucii na racionalne
lekdrske pouzitie:

- je Casové rozpatie, na ktoré sa mozu kontrolované
lieky predpisovat, viac obmedzené ako v pripade
ostatnych liekov?



O a&no, uvedte maximalne trvanie a rozdiel
oproti ostatnym liekom:
O nie

O nezndme

- je platnost lekarskych predpisov na kontrolované lieky
viac obmedzena ako v pripade ostatnych liekov?

ano, uved'te maximalnu platnost a rozdiel
oproti ostatnym liekom:

nie

nezndme

oo 0O

- moze prakticky lekar stanovit primerant
farmakologicku lie¢bu (vyber lieku, formulaciu, silu,
davkovanie a trvanie) na zaklade individualnych potrieb
pacienta a dékladného vedeckého lekarskeho
metodického pokynu?

O ano

O nie, uvedte obmedzenia a rozdiel
oproti ostatnym liekom

O nezname

- je pouzivanie silnych opioidov pri stredne silnej az
silnej bolesti obmedzené na jedno alebo viacero
$pecifickych ochoreni (napr. bolest pri rakovine), pricom
stredne silna az silna bolest z inych pricin zostava
nerieSena?

O &no, uvedte obmedzenia:
O nie
O nezndme

- vyzaduje sa, aby mal pacient povolenie, aby bol
sposobily ziskat lekarsky predpis na kontrolovany liek?

O ano
O nie
O nezndme

- mbZu sa kontrolované lieky predpisovat na bezny
predpisovy doklad v jednej kdpii?

O aéano

O nie, uvedte, ¢o je potrebné a za aku cenu:
O nezname

- existuje evidencia pacientov, u ktorych sa liei
zavislost od opioidov uzivanim opioidov?
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10

10

O &no
ak dno, uvedte, Ci existuju také dosledky, ako
odmietnutie vydania vodi¢ského preukazu,
zamestnania v Statnej sluzbe, odopretie
byvania alebo opatrovnictva dietata, ktoré
spOsobia, Ze pacient nevyhlada liecbu;
ak dno, uvedte obdobie trvania evidencie;
ak dno, vedte aké zaruky zabezpecuju, ze
nebude porusena ochrana osobnych udajov
pacienta
O nie
O nezndme
- mdzu zdravotnicki pracovnici s beznym opravnenim
na predpisovanie liekov pri vykondvani svojich
odbornych povinnosti predpisovat kontrolované lieky
bez dodatocnej licencie?

O a&no
O nie
O nezndme

- mo6zu farmaceuti s beZznym opravnenim na vydavanie
liekov pri vykonavani svojich odbornych povinnosti
vydavat kontrolované lieky bez dodatocnej licencie?

O ano
O nie
O nezndme

- je povolené poskytovanie informacii o liecbe
kontrolovanymi liekmi a ich pouZivani a nemusia sa
[udia, ktori tieto informdacie poskytuju, bat trestného
stihania?

O ano

O nie

O nezname

a) PouZiva sa v legislative terminoldgia, ktord moze viest
k pomyleniu lekarskeho pouzivania kontrolovanych
liekov so zneuZivanim latok?

O ano
O nie
O nezndme

b) Vylucuje definicia ,,zneuzivania“ (alebo ,,nespravneho
pouzivania“) dlhodobé lekarske uzivanie
kontrolovanych liekov podla schvalenych lekarskych
postupov a je zrejmé, Ze ,,zneuzivanim omamnych latok
a psychotropnych latok” nie je lekdrske pouzivanie
kontrolovanych latok bez ohladu na to, ¢i je dlhodobé



10 L
10 L
10 L

Zdravotnicki pracovnici

11/12 L

a ¢i sa vyskytnu nepriaznivé reakcie na omamné latky
(vratane ,zavislosti od omamnych latok
a psychotropnych latok)?

O ano
O nie
. O
O nezname
c) VyZaduje si definicia ,,zavislosti” pritomnost silnej
tuzby alebo pocitu nutkania uZit Iatku a je z definicie
zrejmé, Ze samotny vyskyt tolerancie alebo symptémov
z odnatia nezarucuje tuto diagnézu?
O ano
O nie
. O
O nezndame
d) Obsahuje legislativa stigmatizujdce pojmy pre
kontrolované latky, ako napriklad pouzivanie pravnych
vyrazov ,narkotika“ a ,psychotropné latky” pre lieky
nad rdmec ich prdvneho vyznamu v suvislosti
s medzinarodnymi dohovormi o omamnych latkach
a psychotropnych latkach?
O ano
O nie
. O
O nezname
e) Oznacuju sa pacienti v pravnych predpisoch slusnym
spbsobom a legislativa sa vyhyba stigmatizujucej
terminoldgii, ako napriklad pouZivaniu slova
,nharkoman“ pre pacienta so zavislostou?
O ano
O nie
. O
O nezname
a) Nemusia sa zdravotnicki pracovnici bat vySetrovania,
trestného stihania a neprimeranych trestov za mensie
alebo neumyselné porusenie pravidiel kontroly
omamnych latok a psychotropnych latok?
O ano
O nie, uvedte
O

O nezndme
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12

13

13

b) M6zu farmaceuti opravit technické chyby
v lekarskych predpisoch a vydavat v naliehavych
pripadoch malé mnoZstvd kontrolovanych liekov?

O ano
O nie
O nezndme

a) Existuje vladna politika vyzyvajuca, aby sa na
lekdrskych, farmaceutickych a zdravotnych skolach ucilo
lekdrske pouzivanie kontrolovanych liekov vratane
pouzivania opioidnych analgetik a manazmentu bolesti?

O a&no, uvedte:
O nie
O nezndme

b) Uplatiuju sa v krajine prislusné terapeutické
metodické pokyny organizacie WHO alebo iné
medzinarodné alebo ndrodné metodické pokyny
zaloZzené na ddokazoch k lie¢be roznych ochoreni
a poruch, ktoré si vyzaduju lie¢bu kontrolovanymi
liekmi vratane:

- manazmentu bolesti?
O &no, uvedte:
O nie
O nezndame

- lieCby zavislosti od opioidov?

O a&no, uvedte:
O nie
O nezndme

- prevencie HIV/AIDS?

O a&no, uvedte:
O nie
O nezndme

- psychiatrickych a neurologickych poruch, najma o sa
tyka pouZivania anxiolytik, hypnotik a antiepileptik?

O a&no, uvedte:
O nie
O nezndme

- zdravia matiek?



O a&no, uvedte:
O nie
O nezndme

14 P Ak krajina prechadza na zlepSeny pristup a dostupnost
kontrolovanych liekov, poskytuju sa v celej krajine
Skoliace kurzy pre lekarov, farmaceutov a zdravotné
sestry, kde sa ucia o racionalnom pouZivani tychto

liekov?
O ano
O nie

O nezndme

Odhady a statistika

15 P a) Ma vlada metodiku na zistenie realneho odhadu
lekarskych a vedeckych potrieb kontrolovanych latok?

O a&no, uvedte:
O nie
O nezndme

15 P b) Zahfia tato metodika isty nadbytok mnoZstva, aby sa
minimalizovala pravdepodobnost, Zze odhady budi na
konci roka nedostatocné?

O ano
O nie
O nezndme

15 P ¢) Preskiimala vlada kriticky tuto metodiku a overila ju
v porovnani s metddami navrhovanymi organizaciou
WHO a dradom INCB?"

O ano
O nie
O nezndme

15 P Vytvorila vlada uspokojujuci systém zberu informacii
z relevantnych zariadeni o potrebe kontrolovanych
liekov?

O a&no, uvedte:
O nie
O nezndme

n

Manuél WHO/INCB o odhadoch je v ¢ase publikacie tohto dokumentu v priprave.
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16

16

17

a) Predklada vlada vcas uradu INCB odhady o potrebach
omamnych latok a istych prekurzorov na dalsi rok?

O ano, uvedte datum posledného predloZenia:
O nie
O nezname

b) Predklada vlada uradu INCB hodnotenia
(zjednodusené odhady) potrieb psychotropnych latok
aspon kazdé tri roky?

O ano, uvedte datum posledného predloZenia:
O nie
O nezname

c) Ak sa zd3, Ze lekarska potreba omamnych latok
(hlavne opioidnych analgetik a opioidnych agonistov

s dlhym dcinkom na liec¢bu zavislosti) prekroci
odhadované mnozstvo potvrdené uradom INCB, je
politikou vlddy predloZit radu INCB dodato¢ny odhad?

O ano
O nie
O nezndme

Predkladd vlada vcas uradu INCB pozadované
Stvrtro€né a rocné statistické spravy o omamnych
latkach a psychotropnych latkach?

O ano, uvedte datumy predloZenia za posledny
rok:

O nie

O nezndme

Obstaravanie (pozri tieZ otazky pre metodicky pokyn 7)

18

68

a) Vytvorila vlada uspokojujuci systém, ktory

v spoluprdci s distribu¢nymi kanalmi zabezpecuje
vCasné vykondvanie obstardvania, vyroby a distribucie
kontrolovanych liekov, aby nevznikali nedostatky

v poskytovani a aby boli tieto lieky vZdy k dispozicii pre
pacientov v pripade ich potreby?

ano
nie
nezname

oon



18

19

19

20

21

L/P

b) Ma krajina dostatocné geografické pokrytie
lekdrfiami alebo vydajriami liekov, bez obmedzenia len
na nemocnicné lekdrne, kde mézu pacienti a ich rodiny
ziskat kontrolované lieky bez toho, aby stravili zna¢ny
Cas cestovanim alebo museli vynalozit vysoké vydavky
na takdto cestu?

O &no
O nie
O nezndme

a) Podporuje vldda dostupnost kontrolovanych liekov za
dostupnu cenu?

ano, uvedte sposoby:
nie
nezname

ooo

b) Existuju poplatky za licencie na uvedenie na trh,
obstaravanie, vyrobu a distribuciu kontrolovanych
liekov okrem tych licencii, ktoré sa vyZzaduju na lieky
mimo kontroly?

O 4no, uvedte, ktoré licencie a poplatky:
O nie
O nezname

Su organy na kontrolu omamnych latok a
psychotropnych latok, zodpovedné za vydavanie
povoleni na vyvoz, oboznamené s existenciou
Metodickych pokynov WHO k poskytovaniu
kontrolovanych liekov na pohotovostnu lekdrsku
starostlivost a uplatnili ich niekedy?

ano, ale neuplatnili

ano a uplatnili, Specifikujte:
nie

nezname

oooao

a) Ak krajina zvaZzuje uzakonenie akychkolvek
narodnych opatreni na kontrolu omamnych latok a
psychotropnych latok pre akukolvek Iatku alebo liek
mimo medzinarodnej kontroly, existuje pri rozhodovani
postup na zhodnotenie skuto¢ného rizika zneuzivania,
Skody spOsobenej tymto zneuZivanim a lekdrskej
uzitoCnosti latky a je zabezpecené, aby Ziadne opatrenie
na kontrolu omamnych latok a psychotropnych latok
nemalo vplyv na lekarsku dostupnost a pristupnost?
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21

21

L/P

O ano, uvedte sposoby:
O nie
O nezname

Ak krajina uplatiiuje nejaké narodné opatrenia na
kontrolu omamnych Iatok a psychotropnych latok pre
akukolvek latku alebo liek mimo medzinarodnej
kontroly, uplatiuje pre tuto latku v rovnakej miere
prislusné metodické pokyny z tohto dokumentu?

O ano
O nie
O nezndme

Ak su ketamin alebo tramadol vo vasej krajine
kontrolovanymi latkami, je lekarska dostupnost

a pristupnost zaistena v celej krajine prostrednictvom
uplatnenia prislusnych metodickych pokynov z tohto
dokumentu?

O aéano
O nie
O nezndme



PODAKOVANIE

Tieto metodické pokyny vypracovala Svetova zdravotnicka organizacia, Oddelenie pre politiky
zakladnych liekov a farmakologické politiky, Skupina pre pristup ku kontrolovanym liekom
(Department of Essential Medicines and Pharmaceutical Policies, Access to Controlled Medicines
Team), ako aktualizaciu metodickych pokynov organizacie WHO pod ndzvom VyvdZenost v ndrodnej
politike kontroly opioidov. P6vodnu verziu vypracovalo pre organizaciu WHO Centrum spoluprace
WHO pre politiku a komunikaciu v oblasti starostlivosti o onkologickych pacientov, Studijna skupina
pre oblast bolesti a politik (WHO Collaborating Centre for Policy and Communications in Cancer Care
at the Pain and Policy Studies Group), Univerzita vo Wisconsine, Madison WI, Spojené staty
americké, v roku 2000.°

P6vodné metodické pokyny vychadzali z medzinarodnych dohovorov o kontrole omamnych latok
a psychotropnych latok a z odporucani Uradnych organov, ako je Medzinarodny urad pre kontrolu
omamnych latok. Pri tejto aktualizacii sa brali do Uvahy aj dalSie aspekty medzinarodného prava

a vyskumu prekazok dostupnosti.

Aktualizaciu pripravili Barbara Milani a Willem Scholten v spolupréci s Lauren Koranteng (vsetci traja
zo Svetovej zdravotnickej organizacie, skupiny pre pristup ku kontrolovanym liekom), Saskia Jiinger,
Universitatsklinikum Aachen, Nemecko a Tom Lynch a Anthony Greenwood, obaja z Univerzity

v Lancastri, Lancaster, Spojené kralovstvo.

Panel medzinarodnych odbornikov identifikoval témy a pripomienkoval prvy navrh v dvojkolovej
studii Delphi. Vysledny konecny navrh skonzultovala Skupina pre tvorbu metodickych pokynov
(Guidelines Development Group), ktora sa zi$la v dfioch 22. a7 24. novembra 2010 v Zeneve.

Skupina pre tvorbu metodickych pokynov

Clenovia

Dr. Azizbek Boltaev, samostatny vyskumnik, predseda pre oblast psychiatrie a navykovych liekov,
Statny zdravotnicky institut v Buchare, Buchara, Uzbekistan, v mene Euroazijskej siete pre
zniZzovanie $kod spojenych s uzivanim drog, Vilnius, Litva

Profesorka Snezana Bosnjak, ¢lenka akademického poradného vyboru ATOME, Srbsky institut pre
onkoldgiu a radioldgiu, Belehrad, Srbsko

Dr. Saskia Jlinger, Universitatsklinikum Aachen, Nemecko, v mene Eurdpskej asociacie pre paliativnu
starostlivost, Milano, Taliansko

Dr. Thomas Lynch, Univerzita v Lancastri, Lancaster, Spojené kralovstvo (spravodajca).

Dr. Aukje Mantel-Teeuwisse, Institut pre farmaceutické vedy v Utrechte, Holandsko

Dr. David Praill, vykonny riaditel, Help the Hospices, Londyn, Spojené kralovstvo

Profesor Lukas Radbruch, Klinik fur Palliativmedizin, Universitatsklinikum Bonn, Bonn, Nemecko;
Zentrum fur Palliativmedizin, Malteser Krankenhaus Bonn/Rhein-Sieg, Bonn, Nemecko (predseda)

Pozorovatel

Pan Pavel Pachta, zastupca tajomnika Uradu a veduci Uradu, Oddelenie kontroly a odhadov narkotik,
Sekretariat Medzinarodného Uradu pre kontrolu omamnych latok, Urad OSN pre drogy a
kriminalitu, Vieden, Rakusko

° V suéasnosti: Centrum spoluprace WHO pre bolest a paliativnu starostlivost (WHO Collaborating Centre for Pain

and Palliative Care)
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Pracovnici organizacie WHO

Dr. James Cleary, Centrum spoluprace WHO pre bolest a paliativnu starostlivost, studijna skupina pre
oblast bolesti a politik, Paul P. Carbone Comprehensive Cancer Centre, Univerzita vo Wisconsine,
Madison WI, Spojené staty americké (docasny poradca)

Pani Lauren Koranteng, stazistka, Pristup ku kontrolovanym liekom, WHO, Zeneva, Svajéiarsko

Pani Liliana de Lima, vykonna riaditelka, Medzindrodna asocidcia pre hospice a paliativnu
starostlivost, Houston, Spojené Staty Americké (docasny poradca)

Pan Diederik Lohman, Human Rights Watch, New York (do¢asny poradca)

Dr. Barbara Milani, technicka pracovnicka, Pristup ku kontrolovanym liekom, Oddelenie politik
zakladnych liekov a farmakologickych politik, WHO, Zeneva, Svajéiarsko

Dr. Clive Ondari, koordinator, Pristup k liekom a raciondlne pouzivanie, Oddelenie politik zakladnych
liekov a farmakologickych politik, WHO, Zeneva, Svajciarsko

Dr. Vladimir Poznyak, koordinator, Riadenie v oblasti zneuzivania latok, WHO, Zeneva, Svajciarsko

Dr. Willem Scholten, veduci timu, Pristup ku kontrolovanym liekom, Oddelenie politik zakladnych
liekov a farmakologickych politik, WHO, Zeneva, Svajciarsko (tajomnik)

Profesor Allyn Taylor, Centrum spoluprace WHO pre pravo v oblasti zdravia a ludské prava, Pravnicka
skola v Georgetowne, Univerzita v Georgetowne, Washington DC, USA (docasny poradca)

Pani Annet Verster, technickd pracovnicka, oddelenie HIV, Prevencia v sektore zdravia, WHO,
Zeneva, Svajciarsko

Ostatni prispievatelia

Organizacia WHO sa chce taktiez podakovat tymto jednotlivcom, ktori prispeli k vypracovaniu

materidlov a partnerskému preskimaniu:

Dr. Dele Olawale Abegunde, Pristup k liekom a raciondlne vyuZitie, WHO, Zeneva, Svajciarsko

Profesorka Rosa Buitrago, Farmaceuticka skola, Univerzita v Paname, Panama.

Dr. Scott Burris, Profesor prava a spoluriaditel, Centrum pre pravo, postupy a prax v oblasti zdravia,
Temple University Beasley School of Law, Philadelphia, PA, Spojené Staty americké

Profesor Augusto Caraceni, Eurdpska asocidcia pre paliativnu starostlivost a riaditel, Virgilio Floriani
Hospice, Ndrodny onkologicky institut, Mildno, Taliansko

Profesor David Clark, ¢len akademického poradného vyboru ATOME, Univerzita v Glasgowe,
Glasgow, Spojené kralovstvo

Dr. Henry Ddungu, Africké zdruzenie paliativnej starostlivosti, Entebbe, Uganda

Dr. Anju Dhawan, Celoindicky institut mediciny, Nové Dili, India

Dr. Kees de Joncheere, regionalny poradca, WHO, Eurdpsky regionalny urad, Kodan, Dansko

Pani Margarethe Ehrenfeldner, veduca, oddelenie kontroly psychotropnych latok, Sekretariat
Medzinarodného tradu pre kontrolu omamnych Itok, Urad OSN pre drogy a kriminalitu, Vieders,
Rakusko, (pozorovatel)

Profesor Paul M Fenton, Agnac, Francuzsko

Dr. Gilberto Gerra, veduci, oddelenie rozvoja v oblasti zdravia a ludi, Urad OSN pre drogy a
kriminalitu, Vieden, Rakusko, (pozorovatel)

Profesor Stein Kaasa, ¢len akademického poradného vyboru ATOME, Nérska univerzita vedy a
techniky, Trondheim, Nérsko

Dr. Rick Lines, vykonny riaditel, Medzinarodna asociacia pre zniZzovanie skod sp6sobenych uzivanim
drog, Londyn, Spojené kralovstvo,

Mr. John Lisman, ¢len akademického poradného vyboru ATOME, Lisman Legal Life Sciences,
Nieuwerbrug, Holandsko

Dr. Kasia Malinowska-Sempruch, riaditelka, Program svetovej politiky pre oblast lieciv, Institut
otvorenej spoloc¢nosti, Varsava, Polsko

Dr. Mattews Mathai, Bezpeénejsie tehotenstvo, WHO, Zeneva, Svajciarsko

Profesorka Sheila Payne, Univerzita v Lancastri, Lancaster, Spojené kralovstvo

Dr. Cecilia Sepulveda, vy$sia radkyria, Program kontroly rakoviny, WHO, Zeneva, Svajéiarsko
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Profesor Gerry Stimson, ¢len akademického poradného vyboru ATOME, vykonny riaditel (do augusta
2010), Medzinarodnd asociacia pre znizovanie $kéd spésobenych uzivanim drog, Londyn, Spojené
kralovstvo

Profesor Tsutomu Suzuki, Univerzita Hoshi, Tokio, Japonsko

Pani Melisa Tin Siong Lim, Oddelenie kontroly a odhadov narkotik, Sekretaridt Medzinarodného
Uradu pre kontrolu omamnych latok, Urad OSN pre drogy a kriminalitu, Vieder, Rakusko,
(pozorovatel)

Profesor Ambros Uchtenhagen, ¢len akademického poradného vyboru ATOME, Institut fir Sucht-
und Gesundheitsforschung Ziirich, Ziirich, Svaj¢iarsko

Pani Gisela Wieser-Herbeck, Oddelenie kontroly a odhadov narkotik, Sekretaridat Medzinarodného
dradu pre kontrolu omamnych Iatok, Urad OSN pre drogy a kriminalitu, Vieder, Rakusko,
(pozorovatel)

Dalsie osoby a institucie, ktori sa pricinili o vypracovanie tohto dokumentu
Pani Pamela Drameh, Zdravotné systémy a sluzby, WHO, Zeneva, Svajiarsko
Pan Eric Georget, Oddelenie politik zakladnych liekov a farmakologickych politik, WHO, Zeneva,
Svajéiarsko
Pani Eva Kaddu, Pristup k liekom a racionalne pouzivanie, WHO, Zeneva, Svajéiarsko
Nova Language Services, Barcelona, Spanielsko
Paprika, Annecy-le-Vieux, Francuzsko (graficka Uprava)
Pani Anke Sabine Ries, Oddelenie paliativnej mediciny, RWTH Aachen University, Aachen, Nemecko
Pani Dorothy A. van Schooneveld (editor), Amancy, Francuzsko
Pani Pamela Drameh, Zdravotné systémy a sluzby, WHO, Zeneva, Svajciarsko

Darcovia
Pozri stranu 4
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VYHLASENIA O MOZNOM KONFLIKTE ZAUJMOV CLENOV
SKUPINY PRE TVORBU METODICKYCH POKYNOV

Clenovia skupiny pre tvorbu metodickych pokynov a dal$i externi G¢astnici museli poskytnut
vyhldsenie o moznom konflikte zaujmov podla sicasného formatu organizacie WHO.

Azizbek Boltaev uviedol, Ze sluzil ako medzinarodny odbornik v Urade OSN pre drogy a kriminalitu pri
Skoleni turkménskych Specialistov na zaobchadzanie s omamnymi latkami a pri priprave spravy

o normach kvality v lie¢be zavislosti od omamnych latok v Strednej Azii. Jeho préaca bola honorovana.
Pre Eurodzijsku siet pre zniZovanie $kéd sposobenych uZivanim drog poskytol odbornt pomoc na
workshope o substitucnej lie¢be opioidmi a bol spoluautorom kontroly stavu substitucnej liecby
opioidmi v regiéne Strednej Azie, za ktoré dostal odmenu 1 000 USD a nahradu vydavkov.

V sucasnosti sluzi ako hlavny vyskumnik projektu financovaného americkymi nadrodnymi Ustavmi
zdravia (NIH) v Statnom zdravotnickom intittte v Buchare, ktory sa zameriava na analyzu cenovej
efektivnosti stratégii na znizenie $kdd sp6sobenych drogami v Uzbekistane vratane substituc¢nej
lieCby opioidmi. Od roku 2006 do roku 2009 sluzil ako regionalny poradca pre znizovanie $kdd
spbsobenych uzZivanim drog pre stredoazijsky regionalny program v oblasti HIV/AIDS, financovany
ministerstvom DFID, v spolo¢nosti GRM International, ktory podporoval r6zne sluzby zamerané na
uzivatelov injekénych drog vratane substitu¢nej lieCby opioidmi.

Naklady na jeho Ucast na stretnuti skupiny pre tvorbu materidlov hradi Eurépska komisia zo 7.
ramcového programu.

Snezana Bosnjak je ¢lenkou spolku International Pain Policy a prezidentkou Narodnej komisie pre
paliativnu starostlivost v Srbsku. V oboch funkciach poskytovala odborné posudky a vydavala verejné
stanoviska o potrebe a metddach zlepSenia dostupnosti opioidov na liecbu bolesti a paliativnej
starostlivosti prostrednictvom osvety a politiky. Ako prezidentka komisie taktiez poskytla metodické
pokyny pre vladu tykajuce sa nového zakona o kontrolovanych latkach. Za ¢lenstvo v spolku
International Pain Policy dostala honorar 12 000 USD a 2 000 USD roc¢ne ako nahradu vydavkov
(2006 — 2008), resp. 6 000 USD rocne ako honorar a vydavky (2009 — 2010) od Naddacie otvorenej
spoloc¢nosti. Od spoloc¢nosti Jansen and Hemofarma dostala mald odmenu pri roznych prilezitostiach
za prezentdcie o pouzivani opioidnych analgetik, za pripravu broZuir o naleZitom pouZivani
Duragesikovych naplasti a za Skolenie zamestnancov spolo¢nosti Merck o vhodnom pouzivani
morfinovych kvapiek. Od spolo¢nosti Jansen ziskala prispevok na cestu na ucast na Kongrese EAPC
2009. Od Medzinarodného zdruzenia na studium bolesti (International Association for the Study of
Pain) ziskal jej tim podporu pre vyskum na vypracovanie brozury o opiofdbii pre pacientov

a odbornych pracovnikov (7 940 USD). Naklady na jej Gc€ast na stretnuti skupiny pre tvorbu
materidlov hradi Eurdpska komisia zo 7. rdmcového programu.

Jim Cleary uviedol, Ze je riaditefom Studijnej skupiny pre oblast bolesti a politik (Pain and Policies
Study Group) v centre Paul P. Carbone Comprehensive Cancer Centre, Univerzita vo Wisconsine,
Madison WI, Spojené Staty americké. Taktiez oznamil, Ze je nezavislym ¢lenom Vyboru pre tGdaje,
bezpectnost a monitorovanie liekov proti bolesti spoloé¢nosti Wex Pharma (ro¢na odmena 3 500 USD).
Zaroven oznamil, Ze je hlavnym Gstavnym riesitefom pre dve $tudie realizované spoloénostami
Archimedes (2008) a Wyeth (v sucasnosti). Za obe Studie ziskala univerzita odmenu 7 000 USD za
pacienta. Prednasal na vyznamnych lekarskych sympdzidch a konferencii, na ktorych rozoberal tému
lepsieho pristupu k opioidom na kontrolu bolesti (odmena 2 500 USD — 7 500 USD). Taktiez oznamil,
Ze sa podielal bez naroku na odmenu na dokumentarnom filme spolo¢nosti WhyteHouse o pristupe
k liekom na bolest.

Saskia Jinger uviedla, Ze oddelenie, kde pracuje, ziskava financné prostriedky od réznych
farmaceutickych spolocnosti vratane spoloc¢nosti vyrabajucich opioidy Griinenthal, Mundipharma
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a Janssen. Naklady na jej Gc¢ast na stretnuti skupiny pre tvorbu materialov hradi Eurépska komisia zo
7. rdmcového programu.

Liliana de Lima ozndmila, Ze v poslednych desiatich rokoch je zamestnand ako vykonna riaditelka
Medzinarodnej asocidcie pre hospice a paliativnu starostlivost (the International Association for
Hospice and Palliative Care, IAHPC). Jedna z oblasti prace asociacie IAHPC je zlepSenie pristupu

k opioidnym liekom na zdravotnu lie¢bu. Poskytuje odborné poradenstvo pre vlady Kolumbie, Peru
a Panamy tykajuce sa pristupu ku kontrolovanym liekom.

Diederik Lohman oznamil, Ze organizdcia Human Rights Watch ziskava finanéné prostriedky na jeho
pracovny pomer od Nadacie otvorenej spolo¢nosti na Ucely vyskumu v oblasti politik a obhajoby
pristupnosti kontrolovanych liekov.

Aukje Mantel-Teeuwisse dostava nahradu nakladov na jej Ucast na stretnuti skupiny pre tvorbu
materidlov z Eurdpskej komisie, 7. rdamcového programu.

David Praill uviedol, Ze je hlavny konatel organizacie Help the Hospices — britskej narodnej
charitativnej organizacie zastupujucej britské hospice. Help the Hospices ziskava financné
prostriedky od vlady na tri programy: jeden v Sierra Leone, druhy pre Africké zdruZenie paliativnej
starostlivosti a jeden pre rozvoj paliativnej starostlivosti pre deti v Indii a Malawi. Je ¢lenom Vyboru
Svetového zdruzenia pre paliativnu starostlivost a Vyboru Indického zdruZenia paliativne;j
starostlivosti. Zdujem organizacie Help the Hospices o tito oblast je rovnaky ako jej nadsenie

z ¢innosti, ktoré maximalne podporuje, uréenych na propagaciu vhodného pristupu k liekom na
kontrolu bolesti a dalSim liekom poZadovanym lekarmi v oblasti paliativnej starostlivosti na celom
svete. Naklady na jeho Ucast na stretnuti skupiny pre tvorbu materidlov hradi Eurépska komisia zo 7.
ramcového programu.

Lukas Radbruch oznamil, Ze je prezidentom Eurdpskej asociacie pre paliativnu starostlivost (EAPC) od
roku 2007 a je zapojeny do ¢innosti na rozvoj a uplatfiovanie paliativnej starostlivosti v Eurdpe
vratane medidlnych ¢innosti a projektov prieskumu a zlepsenia pristupu k opioidnym liekom

v Eurdpe, bez osobnej odmeny za tuto pracu. Naklady na jeho ucast na stretnuti skupiny pre tvorbu
materidlov hradi Eurépska komisia zo 7. rdmcového programu. Prednasal na lekarskych
konferenciach pre Archimedes a Cephalon o vyvoji liekov a ziskal odmenu vo vyske 1 000 EUR —

2 000 EUR. Je ¢élenom Vyboru Svetového zdruZenia pre paliativnu starostlivost.

Allyn Taylor uviedla, Ze pre Medzinarodnu Uniu proti rakovine (Union against Cancer, UICC)
vypracovala studiu o pristupe k liekom na bolest ako konzultantka a ziskala odmenu 10 000 USD. Na
financovanie cesty dostala finanéné prostriedky.

Tom Lynch dostdva nahradu nakladov na jeho Gcast na stretnuti skupiny pre tvorbu materialov
z Eurdpskej komisie, 7. ramcového programu. Zucastnil sa konferencie Studijnej skupiny pre oblast
bolesti a politik a cestovné naklady mu uhradila Nadacia otvorenej spolo¢nosti.

Vacsina vyhlaseni o moznom konflikte zaujmov sa zhoduje s cieflom Svetovej zdravotnickej
organizacie pre vyvaienie politik v oblasti kontrolovanych latok. Nepovazuju sa za konflikt zaujmov.
Vsetky vyhlasenia, ktoré zahfriali zaangazovanost vo farmaceutickom priemysle, sa povazuju za
nepodstatné. V tychto metodickych pokynoch sa navySe neodporucaju ziadne produkty ani liecebné
metody.
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PRILOHA 1

Kontrolované lieky uvedené aj na zoznamoch WHO ako

zakladné lieky alebo zakladné lieky pre deti ©*

Latka Forma Sila Indikacie Pre deti Pre
davkovania dospe-
lych
buprenorfin neuvedena neuvedena pouzivany v programoch pre ) «
latkovu zavislost
kodein tableta 15 mg (fosfat) opioidné analgetikum X X
30 mg (fosfat) 1. opioidné analgetikum
2. (indikacia sa skuma)
protihnackové - X
(symptomatické) lieky u
dospelych
diazepam * injekcia 5mg/mlv2-ml  Predoperacna medikacia
ampulke a sedativum na kratkodobé X X
zakroky
peroralna 2 mg/5 ml generalizovana Uzkost « )
tekutina
rektalny 5 mg/mlv0,5- antikonvulzivum/antiepilept.
roztok ml tube X X
5 mg/mlv 1-ml
tube X )
5 mg/mlv 2-ml
tube X X
5 mg/mlv 4-ml
tube X X
tableta 2 mg generalizovana Uzkost X X
5mg 1. generalizovana Uzkost
2. predoperacnd medikacia
a sedativum na kratkodobé X X
zakroky
10 mg generalizovana Uzkost X X
efedrin injekcia 30 mg spindlna anestézia pocas
(hydrochlorid)/  pérodu na prevenciu ) «
mlv 1-ml hypotenzie
ampulke
ergometrin * injekcia 200 oxytocinum
mikrogramov
(hydrogenmalat - X
)v1-ml
ampulke
lorazepam * parenterdlna 2 mg/mlv1-ml  antikonvulzivum/antiepilept.
formuldcia ampulke X
4 mg/mlv 1-ml
ampulke X X
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Latka Forma Sila Indikacie Pre deti Pre
davkovania dospe-
lych
metadon * koncentrat 5 mg/ml pouzivany v programoch pre
na peroralnu  (hydrochlorid) latkovu zavislost - X
tekutinu
10 mg/ml
(hydrochlorid) - X
perordlna 5 mg/5 ml pouzivany v programoch pre - X
tekutina 10 mg/5 ml latkovu zavislost - X
midazolam injekcia 1 mg/ml antikonvulzivum/antiepilept. X -
5 mg/mi X -
morfin granule 20 mg opioidné analgetikum
(modifikovan i
é 30 mg -
uvolfiovanie 60 mg
(na )
zmiesanie 100 mg X
s vodou) }
200 mg X
injekcia 10 mg/ml (sulfat 1. predoperacna medikacia «
alebo a sedativum na kratkodobé
hydrochlorid) zakroky X
v 1-mlampulke 2. opioidné analgetikum
perordlna 10 mg (morfin opioidné analgetikum
tekutina hydrochlorid
alebo morfin X X
sulfat)/5 ml
tableta 10 mg (morfin opioidné analgetikum
(okamzité sulfat) X X
uvolnovanie)
tableta 10 mg (morfin
(predizené  sulfat) X X
uvolfiovanie) 30 mg (morfin
sulfat) X X
60 mg (morfin
sulfat) X X
fenobarbital injekcia 200 mg/ml antikonvulzivum/antiepilept.
(ndtriumfenoba X X
rbital)
perordlna 15 mg/5 ml antikonvulzivum/antiepilept.
tekutina (fenobarbital) X X
tableta rozna sila: 15 antikonvulzivum/antiepilept.
mg az 100 mg X X
tiopental prasok na 0,5 g (sodnd sol) celkova anestézia
injekciu v ampulke X X
1 g (sodna sol) v « «

ampulke
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* Uvedeny liek by mal byt prikladom triedy, pre ktoru existuje najlepsi dokaz o ucinnosti
a bezpecnosti.

Poznamka: Ketamin, injekcia 50 mg (ako hydrochlorid)/ml v 10-ml flasti¢ke je uvedeny pre celkovu
anestéziu. Ketamin nespada pod medzindrodnud kontrolu. V niektorych krajinach vsak spada pod
ndrodnu kontrolu. V zmysle metodického pokynu 21 by sa metodické pokyny z tohto dokumentu
mali teda vztahovat aj na ketamin (95, 96).
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PRILOHA 2
Vybrané terapeutické metodické pokyny organizacie WHO

Liecba bolesti

Svetova zdravotnicka organizdcia. Cancer pain relief with a guide to opioid availability), 2. vydanie,

Zeneva, 1996. Dostupné v ¢instine, anglictine*’, francuzstine*, rustine, $panieléine* a thaj¢ine*.
KniZnica WHO:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=2
247 (navstivenad 3. januara 2011)
Prevzatie z kniznice WHO na adrese: http://whglibdoc.who.int/publications/9241544821.pdf
(navstivena 3. janudra 2011)

Svetova zdravotnicka organizacia. Cancer pain relief and palliative care in children. Zeneva, 1998.
ISBN 92 4 154557 7°. Dostupné v azer¢ine*, bulharéine*, ¢instine, angli¢tine*, francuzstine*,
rumuncine®, rustine* a Spanieléine*.
Kniznica WHO:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=4
59 (navstivena 3. januara 2011)
Prevzatie z kniznice WHO na adrese: http://whalibdoc.who.int/publications/9241545127.pdf
(navstivend 3. januara 2011)

Svetovd zdravotnicka organizdcia. Palliative care: symptom management and end-of-life care:
interim guidelines for first-level facility health workers. Zeneva, 2004. ISBN 9789241597232.
Dostupné v angli¢tine* a francuzstine*.
Viac informdcii na adrese: http://www.who.int/hiv/pub/imai/primary palliative/en/index.html
(navstivena 3. januara 2011).
Prevzatie na adrese: http://www.who.int/hiv/pub/imai/genericpalliativecare082004.pdf
(navstivena 3. januara 2011).

Svetova zdravotnicka organizacia. WHO treatment guidelines on the pharmacological treatment of
persisting pain in children with medical illness. Zeneva, v priprave; planované na rok 2011. Angli¢tina
a rozne dalsie jazyky. (Nahradi Cancer pain relief and palliative care in children.)

Svetovd zdravotnicka organizécia. WHO treatment guidelines on the pharmacological treatment of
persisting pain in adults with medical illness. (pldnované)
(Nahradi Cancer pain relief with a guide to opioid availability)

Svetovd zdravotnicka organizécia. WHO treatment guidelines on non-persisting pain. (planované)

Liecba zavislosti od opioidov

Svetova zdravotnicka organizacia. Guidelines for the psychosocially assisted pharmacological

treatment of opioid dependence. Zeneva, 2009. ISBN 978 92 4 154754 3. Angli¢tina*.
Kniznica WHO:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=7
45 (navstivend 3. janudra 2011)

P Jazykové verzie oznacené * su priloZzené na disku CD.

a Cisla ISBN sa tykaju anglickej verzie. Cisla ISBN dalich jazykovych verzii si pozrite na uvedenych internetovych
odkazoch.
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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

Prevzatie z kniznice WHO na adrese:
http://whqlibdoc.who.int/publications/2009/9789241547543 eng.pdf (navstivend 3. januara
2011)

Po6rod
Svetovd zdravotnicka organizdcia. WHO recommendations for the prevention of postpartum
haemorrhage. Zeneva, 2007. Angli¢tina*. Ref. &. WHO: WHO/MPS/07.06
Viac informacii na adrese:
http://www.who.int/making pregnancy safer/documents/who mps 0706/en/index.html
(navstivend 3. januara 2011)
Prevzatie z kniznice WHO na adrese: http://whglibdoc.who.int/publications/2007.pdf
(navstivend 3. januara 2011)

Svetovd zdravotnicka organizécia. WHO guidelines for the management of postpartum haemorrhage
and retained placenta. Zeneva, 2009. ISBN 978 92 4 159851 4. angli¢tina*; franctzitina, $panielina
v tlaci.
Kniznica WHO:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=7
77 (navstivena 3. januara 2011)
Prevzatie z kniZznice WHO na adrese:
http://whqlibdoc.who.int/publications/2009/9789241598514 eng.pdf (navstivend 3. januara
2011)

Svetova zdravotnicka organizacia, UNFPA, UNICEF, Svetova banka. Managing complications in
pregnancy and childbirth: a guide for midwives and doctors. Zeneva , 2007. ISBN 92 4 154587 9.
Arabcina*, anglictina®, francizstina®, indonézcina*, taliancina*, khmércina*, portugalCina, rustina,
Spanielcina

Kniznica WHO:

http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=5

41 (navstivena 3. januara 2011)

Prevzatie z kniznice WHO na adrese:

http://whglibdoc.who.int/publications/2007/9241545879 eng.pdf (navstivena 3. januara 2011)

Neuroldgia (epilepsia)
Dekker PA. Epilepsy: a manual for medical and clinical officers in Africa. WHO, Zeneva, 2002
(revidované vydanie). Anglictina*.

Prevzatie z kniznice WHO na adrese:

http://whglibdoc.who.int/hg/2002/WHO MSD MBD 02.02.pdf (navstivend 3. januéra 2011)

DusSevné zdravie
Svetova zdravotnicka organizacia. Pharmacological treatment of mental disorders in primary health
care. Zeneva, 2010. ISBN 978 92 4 1547697. Angli¢tina, $panieléina.
KniZnica WHO:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=7
56 (navstivena 3. janudra 2011)
Prevzatie z kniznice WHO na adrese:
http://whqlibdoc.who.int/publications/2009/9789241547697 eng.pdf (navstivend 3. januara
2011)
http://whqlibdoc.who.int/paho/2010/9789275331132 spa.pdf (navstivena 3. januara 2011)
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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/publications/9241544821.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/2007/9241545879_eng.pdf
http://whqlibdoc.who.int/paho/2010/9789275331132_spa.pdf

PRILOHA 3

Obsah disku CD Zabezpecenie rovnovahy v narodnych

politikach pre oblast’ kontrolovanych latok

Zoznam odkazov pre publikaciu Zabezpecenie rovnovdhy v ndrodnych politikdch pre oblast
kontrolovanych Idtok: metodické pokyny k dostupnosti a pristupnosti kontrolovanych liekov
Kontrolny zoznam hodnotenia krajin (verzia vo formate Word)
Test prekazok dostupnosti opioidnych analgetik (Barriers to opioid analgesic availability test)
(BOAT) (upravena verzia)
Vzorovy zoznam WHO zdkladnych liekov, 16. vyd. Zeneva, marec 2009. (viaceré jazyky)
Vzorovy zoznam WHO zdkladnych liekov pre deti, 2. vyd. Zeneva, marec 2009. (viaceré jazyky)
Kompletné texty metodickych pokynov uvedenych v prilohe 2; Vybrané terapeutické metodické
pokyny organizacie WHO (viaceré jazyky)
Svetova zdravotnicka organizacia, Model guidelines for the international provision of controlled
medicines for emergency medical care. Zeneva, 1996. (angli¢tina a francuzstina)
Dalgie texty

o  Pristup ku kontrolovanym liekom
Prekazky
Ludské prava
UzZivanie injekénych drog
Logistika
Umrtnost matiek
Manazment bolesti
Paliativna starostlivost

O O O O O O O

Medzinarodné dohovory:

Medzindrodné dohovory o kontrole omamnych latok a psychotropnych latok, ich zoznamy
a oficidlne pripomienky (angli¢tina) '
ICESCR (anglictina, francuzstina) a vSseobecna pripomienka 14 (viaceré jazyky)
Ustava organizacie WHO (viaceré jazyky)
Ostatné dohovory tykajuce sa pristupu k liekom a zdravia
o Dohovor o odstraneni vsetkych foriem diskriminacie Zien (anglictina)

r

DalSie jazykové verzie (arabcina, ¢instina, franctzstina, rustina a $paniel¢ina): www.incb.org (navitivend 9.

januara 2011).
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