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Bu sonuglarin elde edilmesini saglayan arastirma, Avrupa’da opioid ilag
tedavisine erigimi iyilestirme genel amaci ile 222994 no’lu izin anlagmasi
kapsaminda Avrupa Toplulugu Yedinci Cerceve Programindan [FP7/2007-2013]
finansman almigtir.
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Kismen Agik Toplum Enstitiisii Vakfi (Zug), Hollanda Saglik, Refah ve Spor Bakanligi, Mission

interministerérielle de la lutte contre la drogue et la toxicomanie, Fransa Devleti (Fransizca
terciimesi) ve Uluslararasi Agri inceleme Birligi tarafindan kismen desteklenmistir.

;'m-:;fﬂ -'ﬂmrm Bu dokiiman, Avrupa’da Opioid ilaglara Erisim Projesi’nin
NEU (ATOME) bir pargasi olarak hazirlanmistir

Q O| I le Temel bilimsel arastirma grubu / calisma paketi liderleri: Lukas

Radbruch, Bonn Universitesi / Malteser Krankenhaus Bonn/Rhein-
Sieg, Almanya; Willem Scholten, Diinya Saghk Orgiitii; Sheila Payne, Lancaster Universitesi, ingiltere;
Asta Minkeviciene, Avrasya Zarar Azaltma Birligi, Litvanya; Daniela Mosoiu, Hospice Casa Sperantei,
Romanya; Paula Frusinoiu, Ulusal ilag ile Miicadele Dairesi, Romanya; David Praill, Bakimevlerine
Yardim Cemiyeti (Help the Hospices), ingiltere; Rick Lines, Uluslararasi Zarar Azaltma Birligi
(International Harm Reduction Association), ingiltere; Marie-Héléne Schutjens, Utrecht Universitesi,
Hollanda; Lukas Radbruch, Avrupa Palyatif Bakim Birligi, italya. Akademik Danisma Kurulu: Snezana
Bosnjak, Onkoloji ve Radyoloji Enstitiisii, Sirbistan; David Clark, Glasgow Universitesi, ingiltere;
Ambros Uchtenhagen, Institut fiir Sucht- und Gesundheitsforschung Ziirih, isvigre; John Lisman,
Lisman Yasal Yasam Bilimleri, Hollanda; Stein Kaasa, Norveg Bilim ve Teknoloji Universitesi (NTNU),
Norveg; Per Sjggren, Rigshospitalet, Kopenhag, Danimarka. Proje yénetimi: Lukas Radbruch (proje
koordinatori); Saskia Jiinger (proje genel middri); Willem Scholten (bilim koordinatéri); Sheila
Payne.
internet sitesi: www.atome-project.eu.
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ONSOz

Uluslararasi ila¢ kontrol anlasmalari, bagimliliga neden olabilecek maddelerin kotlye
kullanimini engellemek igin olusturulmustur. Anlasmalarin evrensel olarak kabul gérmesi ve
uygulanmasi, ilaglarin uluslararasi ticarette yasal piyasalardan yasadisi piyasalara sapmasini
onleme ve toplumu bagimliligin sonuclarindan koruma konusunda son derece etkili olmaya
devam etmektedir. Bununla birlikte, anlasmalarin kontrolli maddelerin tibbi ve bilimsel
amagclar dogrultusunda bulunabilirliginin saglanmasi yoniindeki bir diger temel amacina esit
derecede 6nem verilmemistir. Sonug olarak, tim diinyadaki insanlarin biyik bir cogunlugu
kontrollii maddeleri iceren ilaglardan elde edilebilecek saglik faydalarina erisememeye
devam etmektedir.

Uluslararasi ilag kontrol anlasmalari kapsaminda denetlenen maddelerin biyik bir
cogunlugu, basta narkotik ilaglar ve psikotropik maddeler olmak lizere, ¢ok cesitli tibbi
kullanim alanlarina sahiptir. Kodein ve morfin gibi opioid analjezikler ile lorazepam ve
fenobarbital gibi antiepileptikler, Diinya Saglk Orgiitii tarafindan temel ilaglar olarak kabul
edilmektedir. Opioid analjeziklerin orta dereceli ila siddetli agrilarin tedavisinde vazgecilmez
olduklari yéniinde yaygin bir fikir birligi bulunmakta ve metadon ile buprenorfin gibi bazi
ilaglarin uyusturucu bagimlhihg tedavisinde giderek artan bir oranda kullaniimaktadir.
Kontrolli maddelerin terap6tik degerinin yaygin bir sekilde kabul edilmesi son yillarda bu
maddelerin tiketiminde anlamli bir artisa neden olmustur. Bununla birlikte, bu artis agirhkl
olarak gelismis Ulkelerde gorilmdistir. Buna karsin, kontrolli maddelerin bulunabilirligi
bircok gelismis Glkede dislik diizeyde kalmistir ve s6z konusu ilke niifuslarinin tibbi
ihtiyaglarini karsilamaktan uzaktir. lyilestirici dnlemler uygulanmadigi siirece, opioid
analjezikler olarak bilinen kontrolli maddelerin bulunabilirligindeki bosluk, gelismis tlkelerde
kanser ve AIDS teshisi konan hastalarin sayisi arttikga blyliyecektir.

Kontrolli maddelerin, tibbi amaclar dogrultusunda yeterince bulunamamasinin birgok
nedeni vardir. Bu nedenlerin bir kismi Glkenin ekonomik ve toplumsal gelisimi ile ilgilidir ve
genel olarak ilaglarin tedarikini etkilemektedir. Diger nedenler, kontrollii maddeler ile ilgilidir
ve bazi lilkelerde s6z konusu maddelerin Uretimi, recetesi ve dagitimina yonelik olarak
mevcut olan spesifik diizenleyici sistem dahilinde isler. Bazi tlkelerde, kontrollii maddelerin
kotiye kullanimini dnlemeye yonelik kanunlar ve yonetmelikler asiri sinirlayicidir ve
hastalarin s6z konusu maddelerle tibbi tedaviye erismesine engel olmaktadir. Kontrolli
maddelerin tibbi amaclar dogrultusunda teminine yénelik yonetmeliklerin etkisine yeterince
dikkat edilmediginde bu gibi durumlar ortaya ¢ikabilir. Kontrollii maddelerin kotiye
kullaniminin engellenmesi ve yasal kullanimlar i¢in bulunabilirliklerinin saglanmasi,
uluslararasi ilag kontrol anlasmalarinin birbirini tamamlayan hedefleridir ve aralarinda
herhangi bir celiski bulunmamaktadir. Dolayisiyla, ilag kontrol amaci ile uyumlu olan etkili bir
ilag kontrol rejimi bu iki amag arasinda dogru dengeyi saglamalidir.

Uygun olmayan dizenleyici sinirlamalar, genellikle politika yapicilarin kontrolli maddeler ve
bunlarin terapotik degerleri hakkinda yeterince bilgi sahibi olmamasindan
kaynaklanmaktadir. Ayrica, birgok tlkede, saglik uzmanlarinin kontrollii maddeler igin regete
yazmamasinin arkasinda yatan kilit nedenler yeterince bilgi sahibi olunmamasi ve bagimlilik
korkusudur. Bu konulara yonelik olarak, politika yapicilarin bulunabilirlik Gzerindeki
diizenleme sinirlamalarini hafifletmekten bir adim 6teye gitmesi gerekmektedir: kontrolli
maddelerin yararhligi ve akilci kullanimlari hakkinda yaygin bir sekilde bilgi sahibi olunmasini
saglayan kolaylastirici politikalar bulmali ve uygulamalidirlar. Saglik uzmanlari, kontrollQ
maddeleri receteleme ve uygulama konusunda egitilmelidir. Hastalar, kontrollii maddelerin



faydalari ve riskleri konusunda bilgilendirilmelidir. ilag denetim personeli ve yasa
uygulayicilari tibbi ve bilimsel gereksinimler konusunda duyarl olmalidir. Kontrollii
maddelerin tibbi kullanimi ile ilgili anlayisi tesvik etmek ve yanlis kanilari ortadan kaldirmak
icin, tim bu sektorler arasindaki diyalogun gelistirilmesi de gerekmektedir. Ayrica, politikalar,
ancak kontrollii maddelerin kullanimini etkileyen tiim sektorlerin kaygilarinin entegre
edilmesi yoluyla erisimin saglanmasi ile kdtiye kullanimi 6nleme arasinda optimum dengeyi
kurabilecektir.

Kontrolll ilaglarin, en ¢ok ihtiyag duyan hastalara ulagsmasini saglamak ¢ok yonli bir gérevdir.
Bu baglamda, bircok cephede uygulanacak bir tepki ister ve Devletin bircok sektoriiniin ve
toplumun bu gorevde rol almasini ve birbirleri ile isbirligi kurmalarini gerektirir. Bu tepki,
kontrollii maddelerin tibbi ve bilimsel amaglar dogrultusunda vazgecilmez olarak taninmasi
ile baslamalidir. Bu tanima, tlkelerin kamu sagligi glindemi ile ilgili olarak kontrollQ
maddelere erisimin saglanmasina gerekli 5nemin verilmesi anlamina gelmektedir. Bu tanima,
tim Devletlerin kontrolli maddelerin bulunabilirliginin 6niindeki engellerin kaldiriimasi ve
akiler kullanimlarinin tesvik edilmesi yontindeki karmasik gérev icin vermeleri gereken giicli
ve slrekli destegin kaynaginda yer almalidir.

Tibbi ve bilimsel amaglara yonelik kontrolli maddeler igin yeterli bulunabilirligin saglanmasi,
uluslararasi ilag kontrol anlagsmalarinin evrensel olarak ulasmasi gereken amaglardan biridir.
Uluslararasi ilag kontrol anlasmalarinin koruyucusu olarak Uluslararasi Narkotik Kontrol
Kurulu (INCB) Devletlere, ilag kontrol politikalarinda bu anlasma amacina gereken dikkati
gostermeleri ¢cagrisinda bulunmustur. Devletleri bu gorevde desteklemek amaciyla WHO,
INCB’nin de yardimiyla mevcut kurallarin ilk versiyonunu on yil 6nce yayinlamistir.
GlnUmuzde kontrolli maddeler agri kesici olarak sahip olduklari Gnemi devam ettirmektedir
ve bu maddelerin toplumlarimiz agisindan en sarsici hastaliklarin bazilarinin tedavisinde
gerekli olduklari kabul edilmistir. Dolayisiyla, kontrolli madde politikalarinda bir dengenin
saglanmasi her zamankinden daha cok gerekmektedir; boylelikle toplumlari, kontrolli
maddelerin yogun tibbi ve bilimsel faydalarindan mahrum birakmadan, bu maddelerin
kotiye kullanimindan korumak miimkiin olacaktir.

Hamid Ghodse
Baskan
Uluslararasi Narkotik Kontrol Kurulu

UNODC ONAYI

Kontrollii maddeler ile ilgili ulusal politikalarda denge saglamak: kontrollii ilaglarin
bulunabilirligi ve erisilebilirligine iliskin kilavuz baslikl bu WHO kilavuzlarinin Uye Devletler
tarafindan uygulanmasi Birlesmis Milletler Uyusturucu ve Sug Ofisi (UNODC) tarafindan
siddetle tavsiye edilmektedir. UNODC, bu amag dogrultusunda ulkelerin bu dokiimanin bir
parcasi olan Ulke Degerlendirme Kontrol Listesini kullanmalarini énermektedir.



GIRIS

Kontrollii maddeler ile ilgili ulusal politikalarda denge saglamak: kontrollii ilaglarin
bulunabilirligi ve erisilebilirligine iliskin kilavuz bashkli bu yeni WHO politika kilavuz ilkeleri,
2000 yilinda yayinlanan Ulusal opioid kontrol ilkelerine ulasmak: dederlendirme kilavuz
ilkeleri bashkli 6nceki kilavuz ilkeleri grubuna dayanmaktadir:

2000 tarihli dokiiman, oncelikli olarak kanser hastalarinin agrilarina yonelik olarak
hazirlanmistir. Bununla birlikte, WHO her yil 5.5 milyon terminal kanser hastasinin orta ila
hicbir sekilde tedavi edilemeyen siddetli agri sikayeti bildirdigini tahmin etmektedir.
Dolayisiyla, bu alanda yonlendirmeye iliskin stirekli bir ihtiya¢ s6z konusudur.

Ancak kanser, agrinin tek nedeni degildir. WHO’nun tahminlerine gore, on milyon insan
kanser disindaki hastaliklardan dolayi dindirilemeyen agrilardan sikayetcidir ve bu nedenle
agriy1 dindirmek igin ilaglara (s6z konusu ilaglarin bir¢ogu kontrolli ilaglardir) erisim
istemektedir.

Tum kontrolli ilaglar yalnizca agriyi dindirmek icin kullanilmamaktadir. Farkli kontrolli
ilaclara daha fazla erisim, 6rnegin enjeksiyonlu uyusturucu kullanicilari arasinda 130.000 yeni
HIV enfeksiyonunu ve yaklasik 75.000 gebelikte anne 6limi vakasini dnleyebilir.

Yeni kilavuz ilkeler daha genis cesitlilikteki ilaglari kapsamakta ve daha 6nce kapsama
alinmayan ancak erisimin iyilestirilmesi tGzerinde ¢alisilirken dikkate alinmasi gereken insan
haklari, cinsiyet ve kamu sagligi perspektifi gibi hususlara isaret etmektedir.

Bugiin karsi karsiya olunan zorluksa, bu kilavuz ilkelerin uygulanmasidir. WHO, ulkelerin
kilavuz ilkeleri kullanmalarina yardimci olmayi, mevzuat ve politikalarin degerlendirilmesinde
ve erisimin 6nindeki mevcut engellerin kaldirilmasinda kendilerine destek olmayi taahhiit
etmektedir.

Dr. Carissa F. Etienne

Genel Mudir Yardimcisi
Saglik Sistemleri ve Hizmetleri
Diinya Saglik Orgiiti



ICRA OZETI

Kontrollii maddeler ile ilgili ulusal politikalarda denge saglama: kontrollii ilaglarin
bulunabilirligi ve erisilebilirligine iliskin kilavuz ilkeler, uluslararasi ila¢ kontrol s6zlesmeleri
kapsaminda diizenlenen maddelerden Uretilen ve bu dokiimanda “kontrolld ilaglar” olarak
anilan ilaglarin bulunabilirligi, erisilebilirligi, satin alinabilirligi ve denetimi ile ilgili politikalar
ve mevzuat konusunda kilavuzluk saglar. S6z konusu kilavuz ilkeler "tiim kontrollt ilaglari"
kapsamakla birlikte, 6zellikle temel ilaglara odaklanmaktadir. Kontrolli ilaglar, agri tedavisi,
opioid bagimhligi tedavisi, acil obstetri, psikiyatri ve noroloji gibi ¢esitli tip alanlarinda 6nemli
roller Gstlenmektedir.

Kontrolll ilaglarin bulunabilirligi, erisilebilirligi ve satin alinabilirligi tiim Glkeler igin dnemli
konular olup, birgok lilkede sorun teskil etmektedir. Diinya Saglik Orgiitii (WHO), devletleri,
sivil toplumlari ve konuyla ilgilenen diger bireyleri, bu ilaglar ile ilgili politikalarin maksimum
kamu saghgi sonucu icin miicadele etmeye tesvik etmektedir. WHO’ya gore akilci ilag
kullanimina erisimin en Ust diizeye gikarilmasi ile madde koétiye kullaniminin en aza
indirilmesi arasinda optimum seviye ulasildiginda kamu sagligi sonucu maksimum diizeye
ulasmis (veya "dengelenmis") olur. Politika yapicilar, akademik gevreler, sivil toplumlar ve
ilag kontrolii veya kamu sagliginin calisma alanlari veya ilgi alanlari dahilinde olan diger
bireyler, kontrolli ilaglardan daha iyi yararlaniimasini ve bu ilaglarin sunacagi avantajlardan
daha fazla hastanin faydalanmasini saglamak amaciyla bu kilavuz ilkeler Gizerinde calisabilir.

Yasal, politik, kamu sagligi nedenleri ve ahlaki nedenlerden o6tiri tim Ulkeler, bu ilaglar ile
ilgili iki yonlu bir yiktmlGluk tasimaktadir. Bahsi gecen iki yonli ytkamlilik, s6z konusu
maddelerin tibbi amaclar dogrultusunda bulunabilir olmasini saglamak ve nifuslari kotiliye
kullanim ve bagimliliga karsi korumaktir. Ulkeler, sonug olarak her iki amaca da ulasan bir
politikayi, diger bir deyisle "dengeli bir politikay!" hedeflemelidir.

Bu yukimlalagin temel yasal dayanagi uluslararasi ilag kontrol s6zlesmelerinde
bulunmaktadir. Tibbi amaglar dogrultusunda bulunabilirligin saglanmasini destekleyen yasal
ilkeler, uluslararasi saglik hakkini ayrintil bir sekilde veren gesitli belgelerde de agiklanmistir.
Siyasi gerekgeler, kontrolli ilaglar olmadan elde edilemeyecek gesitli Binyil Kalkinma
Hedeflerinde yer almaktadir. Kamu saghgi acisindan bakildiginda maliyet tasarruflari ve
enfeksiyoz hastaliklarin bulasma riskinin azaltilmasi gibi bircok toplumsal fayda
bulunmaktadir. Acikca goriilmektedir ki, devletler insanlarin hastaliga yakalanmasini veya
herhangi bir sekilde dnlenebilir ise 6lmelerini engellemek amaciyla manevi bir yikimliluge
sahiptir.

Ancak WHO'nun tahminlerine gére her yil on milyon insan hastalik ve orta ile siddetli
derecede agri sikayetinde bulunmakta, sonug olarak kontrollii ilaglara erisimleri olmamasi
sebebiyle 6lmektedir:

e 1 milyon son evre HIV/AIDS hastasi;

e 5,5 milyon terminal kanser hastasi;

e Kazalara veya siddete bagli olarak yaralanan 0,8 milyon hasta;

e Kronik hastaliklari olan hastalar;

e Cerrahi midahale geciren hastalar;

e Dogum yapan kadinlar (her yil 110 milyon dogum);

e Pediatrik hastalar;

e 130.000 6nlenebilir yeni HIV enfeksiyonu ve sayisi bilinmeyen diger kan kaynakh

enfeksiyonlar;



e Dogum sirasinda 6len 75.000 kadin.

1986 sonrasinda, diinya ¢apinda toplam global morfin tiiketimi anlamli derecede artmistir;
ancak bu artis yalnizca az sayida sanayilesmis tlkede gorilmustir. Dinya nifusunun yaklasik
%801 agrilarini dindirmek icin morfine erisememektedir. Bagimlilik sendromunun
farmakolojik tedavisi icin yalnizca 70 lkenin islevsel hizmetleri bulunurken, enjeksiyonlu
uyusturucu kullanicilarinin global olarak yalnizca %8'’i bu tedaviyi almaktadir.

Kontrolll ilaglar, asagidakileri de iceren bircok nedenden 6tiri bulunamayabilir,
erisilemeyebilir veya ¢ok maliyetli olabilir:

e vasal veya politik sorunlar;

e bilgi ve toplumsal tavir eksikligi;

e ekonomik unsurlar.
Devletler, bu nedenle kontrolli ilaglari bulunabilir, erisilebilir veya mali agidan satin alinabilir
kilmak i¢in tiim bu unsurlar Gizerinde siirekli olarak ¢alismalidir.

Bu dokiimanda, politik agidan bakildiginda kontrolli ilaglarin bulunabilirligi, erisilebilirligi ve
satin alinabilirliginin iyilestirilmesi ile ilgili 21 kilavuz ilke sunulmaktadir. Bu ilkeler, politika ve
mevzuatin yedi unsuru ile iliskilidir:

e uyusturucu denetimi mevzuati ve politikasinin igerigi (1. ve 2. kilavuz ilkeler);

e yetkililer ve sistemdeki rolleri (3. ila 6. kilavuz ilkeler);

e bulunabilirlik ve erisebilirlige yonelik politika planlamasi (7. ila 10. kilavuz ilkeler);

e saglik uzmanlari (11. ila 14. kilavuz ilkeler);

e tahminler ve istatistikler (15. ila 17. kilavuz ilkeler);

e tedarik (18. ila 20. kilavuz ilkeler);

e diger (21. kilavuz ilke).
Her bir kilavuz ilke i¢in bir agiklama ve kilavuz ilkenin yasal altyapisi ve/veya gerekgesi
verilmistir. Ayrica, kilavuz ilke kullanicilarinin Glkelerinde bagli olduklari kapsami kontrol
etmelerini saglayan bir Ulke Degerlendirme Kontrol Listesi de verilmektedir.

Kilavuz ilkeler; yeni politikalarin ve mevzuatin olusturulmasinda bir temel sunarak veya
mevcut politikalari ve mevzuati iyilestirerek, devletler, saglik uzmanlari ve digerleri
tarafindan bir ulusal politika ve mevzuat degerlendirme araci olarak kullanilabilir; bu ilkeler
ayrica ilgili taraflari ulusal ila¢ kontrol politikasi ve mevzuati ile kontrolli ilaglarin
bulunabilirligi ve erisilebilirligi arasindaki iliski hakkinda bilgilendirmek igin egitim araci olarak
da fayda saglayabilir. Bu alanda yeni bir politika olusturmak veya mevcut politikalari ve
mevzuati iyilestirmek isteyen lilkeler WHO'nun Kontrollii ilaglara Erisim Programi (ACMP) ile
cahisabilirler. ACMP, Uluslararasi Narkotik Kontrol Kurulu (INCB) ve WHO tarafindan ortaklasa
kurulmustur ve WHO tarafindan isletilmektedir.

Bu yayin ayrica cesitli ekler ile ilave dokiimantasyonun bulundugu bir CD-ROM icermektedir.
Bu kilavuz ilkelerin ve Ulke Degerlendirme Kontrol Listesinin kullanimi, devletlerin politika
engellerini sistematik bir sekilde saptamalarini ve degerlendirmelerini, kontrolli ilaglari kolay

bulunabilir ve erisilebilir kilma agsmasina yavas yavas ilerlemelerini saglayabilir.

Bu dokiimanin yayinlanmasi ile birlikte, 6nceki kilavuz ilkeler Ulusal opioid denetim
politikasinda denge saglama: degerlendirme kilavuz ilkeleri (2000) geri ¢cekilmektedir.
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SOzLUK®

Agonist, bir hiicrenin reseptoriine baglanan ve o hiicre ile yaniti tetikleyen bir maddedir. Agonistler,
genelde dogal olusumlu maddenin etkisini taklit eder.

Akilci (tibbi) kullanim, bu kilavuz ilkelerin amaglari dogrultusunda ilacin hem saglik uzmanlari hem
de tiketiciler tarafindan kendi rolleri agisindan uygun kullanimi olarak tanimlanir. Akilci tibbi
kullanim, her bir hastanin tibbi durumui ile ilgili tedavi igin yeterli dozda, gereken siirede ve gerekli
siire boyunca etkin ilaglar recete ederek, dagitarak ve uygulayarak hastanin klinik ihtiyaclarini
karsilamayi amaclamaktadir; ayrica hastanin s6z konusu tedaviye bagli kalmasini da saglamalidir.

Amag disinda kullanim (kontrollii maddenin amag disinda kullanimi) bu kilavuz ilkelerin amaglari
dogrultusunda uluslararasi ila¢ kontrol anlasmalari veya ulusal kanunlar kapsaminda maddelerin
tibbi olmayan veya bilimsel olmayan kullanimi olarak tanimlanir.

Analjezik, agriyi azaltan bir ilagtir.
Antagonist, agonistin etkisini engelleyen bir maddedir.

Asini sinirlayici kanun veya yonetmelik: Bu kilavuz ilkelerde “asiri sinirlayici kanun veya yonetmelik”
terimi asagida aciklanan ila¢ ruhsatlandirma hiikiimlerini ifade etmektedir:

a) kontrollt ilaglarin amag disinda kullaniminin 6nlenmesine belirgin bir katkida bulunmayan, ancak
kontrolli ilaglarin bulunabilirligi veya erisilebilirligi 6nliinde engel olusturan hiikiimler; veya

b) kontrolli ilaglarin amag disinda kullanimini engelleyebilecek potansiyeli bulunan ancak bu
ilaglarin bulunabilirligine ve erisilebilirligine orantisiz bir sekilde mani olan hiikiimler.

Bir ilag ruhsatlandirma hiikminin, kontrolld ilaglarin bulunabilirligini ve erisilebilirligini engelleyip
engellemedigi her vaka icin belirlenmelidir ve ilaglarin amag disinda kullanimini engellemeye olan
katkisi, kontrolli ilaglarin bulunabilirligini ve erisilebilirligini engelleme derecesi baglama goére
degisecek olup ilaglarin amag disinda kullanimi igin benzer bir engelleme saglayabilen ancak ilacin
bulunabilirligine ve erisilebilirligine daha az miidahale eden baska kontrol tedbirlerinin olup olmadigi
saptanmalidir.

Bagimlilik, WHO Uyusturucu Bagimhhgi Uzman Komitesi tarafindan “Psikoaktif uyusturucu
(uyusturucular) kullaniminin baslica 6nceligi aldigi degisken yogunluklu psikolojik, davranissal ve
bilissel olaylar kiimesi" olarak tanimlanmistir. Tanimlayici 6zellikler, zihnin ilag alma istegi ile mesgul
olmasi ve siirekli ilag arama davranisi sergilemektir. Uyusturucu bagimhiliginin determinantlari ve
problemli sonuglari biyolojik, psikolojik veya toplumsal olabilir ve genellikle etkilesim igindedirler”
(6). Bagimlilik, acikca bir bozukluk olarak tanimlanmaktadir. WHO Hastaliklarin uluslararasi
siniflandirmasi, 10.Baski (ICD-10) (7), Bagimlilik sendromu igin asagidaki alti karakteristik 6zellikten
lic ya da daha fazlasinin yasanmis veya sergilenmis olmasini gerektirir:

(a) madde almak icin yogun bir istek duymak veya zorunluluk hissetmek;

(b) baslangic, sonlandirma veya kullanim seviyeleri acisindan madde alim davranisinin
kontrol edilmesinde zorluklar;

(c) madde kullanimi sona erdiginde veya azaltildiginda asagidakilerle kanitlanan psikolojik

yoksunluk hali: madde i¢in yoksunluk sendromu; veya yoksunluk semptomlarini azaltma
veya 6nleme amaciyla maddenin kullanimi (veya yakindan iliskili);

a

Bu kilavuz ilkeler ile ilgili referanslar CD-ROM’da ve
www.who.int/entity/medicines/areas/quality safety/ReferencesEnsBal.pdf adresinde bulunmaktadir
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(d) Tolerans kaniti, psikoaktif maddenin yliksek dozlarinin diistik dozlarla saglanan etkileri
elde etmek icin gerekli olmasi;

(e) psikoaktif madde kullanimindan dolayi diger zevklerin veya ilgi alanlarinin asamali bir
sekilde ihmal edilmesi, maddenin elde edilmesi veya alinmasi icin veya etkilerinden
kurtulmak icin daha fazla zaman gerekmesi;

(f) asiri alkol kullanimi ile karacigere verilen zarar, yogun madde kullaniminin sonucu olan
depresif ruh halleri veya uyusturucu ile ilgili bilissel isleyis bozuklugu gibi zararli
sonuclarin acgikca gosterilmesine ragmen madde kullaniminda israr etme; kullanicinin
zararin niteligi ve boyutu hakkinda bilinglendirilmesi icin gerekli galismalar yapilmalidir.

Uyusturucu Bagimliligi Uzman Komitesi (ECDD), “ECDD tarafindan yapilan bagimlilik tanimlari ile ICD-
10 tarafindan yapilan bagimhlik sendromu tanimi arasinda 6nemli tutarsizliklar olmadigi” sonucuna
varmistir (6).

Bulunabilirlik, bir ilacin ihtiya¢ aninda tanimlanmis bir bélgede yasayan popiilasyon igin o bélgedeki
dagitim noktalarinda mevcut olma derecesidir.

Erisebilirlik, bir ilacin mimkin olan en az diizenleyici, toplumsal veya psikolojik engeller ile ihtiyaci
olan kisiler icin ihtiya¢c aninda elde edilebilirlik derecesidir.

Opioid bagimlihigin tedavisine yonelik uzun sire etkili opioid agonistleri ile idame tedavisi (veya
opioid ikame tedavisi), beyin fonksiyonlarinin stabilizasyonunu, arzulama ve yoksunluk
sendromunun 6nlenmesini saglayan, uzun siireli recete edilen (genellikle alti aydan daha fazla)
nispeten stabil agonist dozlarini igerir (8).

istismar, kontrollii ilaglarin yasal dagitim kanallarindan yasadisi dagitim kanallarina veya yasadisi
kullanima yonelmesi anlamina gelmektedir.

Kanun, ulusal diizeyde, devlet diizeyinde veya yerel diizeyde baglayici yasal glicli olan yasama organi
tarafindan cikarilan, belirli bir konu ile ilgili kurallar grubudur.

Kontrollii ilaglar, kontrolli maddeler igeren ilaglardir.
Kontrollii maddeler, uluslararasi ila¢ kontrol s6zlesmelerinde listelenen maddelerdir.

Koétiye kullanim, WHO Uyusturucu Bagimhligi Uzman Komitesi tarafindan kabul edilebilir tibbi
uygulama ile uyumlu veya iliskili olmayan siirekli veya sporadik asiri uyusturucu kullanimi" olarak
tanimlanmustir (1). Madde kétlye kullanimi, yaygin olarak kullanilan ancak degisik anlamlari olan bir
terimdir. “Kotlye kullanma” terimi zaman zaman herhangi bir uyusturucuya, 6zellikle de yasadisi
uyusturuculara atifta bulunmak icin kullanilmaktadir. Anlam karmasasi nedeniyle, “kétiye kullanim”,
bagimlilik yaratmayan maddeler ile ilgili durumlar haricinde ICD-10’da kullaniimamaktadir; zararli
kullanim ve tehlikeli kullanim, toplumsal sonuglarla degil, yalnizca saglik Gzerindeki etkilerle iliskili
olmalarina ragmen WHO kullaniminda esdeger terimlerdir (2). Uluslararasi uyusturucu
sozlesmelerinde “yanhs kullanim” s6zcigu degil “kotlye kullanim” veya “zararli ve tehlikeli kullanim'
sozcukleri kullanilmaktadir; dolayisiyla, bu kilavuz ilkelerde bu s6zciik, 6zellikle de s6zlesmeler veya
sozlesmelerin amaglari s6z konusu oldugunda siklikla kullaniimaktadir.

Mevzuat, ulusal diizeyde, devlet diizeyinde veya yerel dlizeyde baglayici yasal glicli olan tim
kurallardir.
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Opioid, kelime anlamiyla “opium benzeri madde" anlamina gelir. Farkli ancak ortlisen anlamlarla,
farkh baglamlarda kullanilabilir:

1. Botanik: Hashas bitkisi ile Gretilen alkaolidler sinifina ait kimyasallar maddeler (Papaver
somniferum L.). Dogal opioidler olarak da adlandirilirlar. Bazilarinin (6rn: morfin ve kodein) analjezik
ozellikleri vardir (“agri kesiciler”), bazilarininsa yoktur.

2. Kimyasal: Morfin, kodein ve diger dogal opioidler ile benzer yapisal formdlleri olan kimyasal
maddeler (benzilizokinolin yapisi). Dogal veya sentetik olabilirler. Buprenorfin, (yari)sentetik
opioidlere 6rnek gosterilebilir.

3. Farmakolojik: Morfin ve kodein ile benzer farmakolojik aktiviteye sahip kimyasal yapilar, érn:
analjezik ozellikler. Hashas bitkisinden elde edilebilirler, sentetik olabilirler, hatta viicudun kendisi
tarafindan Uretilebilir (endorfinler) ve yapisal olarak morfin ile iliskili olabilirler. Sentetik opioidin
yapisal olarak morfin ile iliskili olmayan bir 6rnegi metadondur.

Gerekge, tanitici beyandir (6rn: bir s6zlesmenin gerekgesi) (10).
Psikotropik maddeler, Psikotropik Maddeler S6zlesmesinde listelenen tiim maddeleri ifade eder.

Satin alinabilirlik, bir ilacin ihtiyag¢ duyan kisiler igin ihtiya¢ aninda, diger temel insani ihtiyaglari
karsilayamamak gibi ciddi olumsuz risklere maruz birakmayan bir maliyetle elde edilebilirlik
derecesidir.

Sozlesme, Devletler arasinda yapilan resmi bir anlasmadir. Dolayisiyla, “s6zlesme” genel terimi
“anlasma” genel terimi ile es anlamhdir. S6zlesmeler normalde, uluslararasi toplumun veya ¢cok
sayida Devletin istirakine agiktir. Uluslararasi bir kurulusun gézetimi altinda gorisilen belgeler
sozlesme olarak adlandirilir (3, 4).

Kontrolli madde gereklilikleri ile ilgili tahminler, yasal amaglar dogrultusunda ulusal yetkili makamlar
tarafindan INCB’ye sunulmalidir. Uyusturucu ilaglar ve belirli dnci kimyasallara yonelik tahminler,
INCB'ye yillik olarak, psikotropik maddelere yonelik basitlestirilmis tahminler ise (degerlendirmeler
olarak bilinir) en az li¢ yilda bir sunulmalidir.

Tanimlanmis Giinlitkk Doz (DDD), bir ilacin yetiskinlerdeki ana endikasyonun igin varsayilan ortalama
idame dozudur (5).

Bir anlasmada yer alan Taraf veya Taraf Devlet, s6z konusu anlasmayi imzalayan veya kabul eden ve
bu nedenle anlagsmada belirtilen hiikimlerin Gizerinde yasal olarak baglayici niteligi bulunan tlkedir

(3).

Tek Sozlesme, bu yayinda 1961 tarihli Uyusturucu ilaglar Tek Sézlesmesini Degistiren 1972 tarihli
Protokol ile degistirilen 1961 tarihli Uyusturucu ilaglar Tek Sézlesmesini ifade eder (11).

Temel ilaglar (¢ocuklar igin) WHO Temel ilaglar Model Listesinde veya WHO Cocuklara ydnelik Temel
ilaclar Model Listesinde listelenen ilaglardir. Her iki model listesi, temel bir saglik sisteminin
minimum ilag ihtiyaclarinin bir listesini sunar, oncelikli sartlar icin en etkili, glivenilir ve maliyet etkin
ilaglari listeler. Ek 1, ayrica bu listelerde de yer alan kontrolli ilaglarin bir listesini verir.

Tolerans, ayni etkiyi yaratmak icin yiksek dozlarin gerektigi tekrarli uygulama sonrasi farmakolojik
maddeye olan hassasiyetteki azalmayi ifade eder.
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Tiiketim istatistikleri, devletler tarafindan Uluslararasi Narkotik Kontrol Kuruluna (INCB) yillik olarak
bildirilmelidir ve Ulke icinde perakende seviyesine (hastaneler, eczaneler ve pratisyen hekimler gibi)
dagitilan uyusturucu ilaglarin miktarlarini géstermektedir.

Ulusal makam, bu kilavuz ilkelerde bu dokiimanda ele alinan konularla ilgili tim devlet kurumlarini
ifade eder. Bu terim yalnizca ulusal devlet kurumlarini degil ayni zamanda bu konularla ilgili olan ve
ulusal boélge sinirlari igcinde bulunan diger ilgili kurumlari da kapsar.

Ulusal yetkili makam, bu kilavuz ilkelerde tilkenin kontrolli maddeler mevzuati ile ilgili belirli bir
hususun ulusal kanunlari kapsaminda kontroli veya diizenlenmesinden, 6zellikle de uyusturucu
ilaglarin ve psikotropik maddelerin ithalat ve ihracati igin sertifikalarin diizenlenmesinden sorumlu
herhangi bir devlet kurumunu ifade eder (9).

Uluslararasi ilag kontrol sozlesmeleri, 1972 tarihli Protokol ile degistirildigi sekliyle 1961 tarihli
Uyusturucu ilaglar Tek Sdzlesmesi, 1971 tarihli Psikotropik Maddeler Sdzlesmesi ve 1988 tarihli
Uyusturucu ilaglarda ve Psikotropik Maddelerde Yasadisi Uyusturucu Kacakciligina Karsi Birlesmis
Milletler S6zlesmesini kapsamaktadir.

Uyusturucu ilaglar, Tek S6zlesmede listelenen tiim maddelere atifta bulunan yasal bir terimdir.

Yoksunluk sendromu, farmakolojik bir maddenin tekrarli uygulamasindan sonra aniden kesilmesi
veya dozajin azaltilmasindan kaynaklanan rahatsizlik semptomlari veya fizyolojik degisiklikler
kompleksidir (sendrom). Yoksunluk sendromu ayrica bir antagonistin uygulanmasindan da
kaynaklanabilir.

Yonetmelik, ulusal diizeyde, devlet diizeyinde veya yerel diizeyde baglayici kanuni giici olan ve

ulusal, devlet veya yerel bir yasama organinin yetkilendirdigi idari bir organ tarafindan spesifik bir
konuyla ilgili yurirlige konulan kurallar bitlintdar.
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KILAVUZ ILKELERE GIRI$

Amag, hedef ve kapsam

Bu kilavuz ilkelerin amaci, uluslararasi ilag kontrol s6zlesmeleri kapsaminda kontrol edilen
maddelerden Uretilen ilaglarin bulunabilirligi, erisilebilirligi, satin alinabilirligi ve kontrolii ile ilgili
politikalar ve mevzuat konusunda giivenilir bir kilavuzluk saglamaktir (11-13).® Bu dokiimanda bu
ilaglar “kontrollii ilaglar” olarak anilacaktir.

Kontrolli ilaglarin bulunabilirligi, erisilebilirligi ve satin alinabilirligi tim UGlkeler icin 6nemli konular
olup, bircogu icin sorunludur. Diinya Saglik Orgiitii (WHO), devletleri, sivil toplumlari ve konuyla
ilgilenen diger bireyleri bu ilaglar ile ilgili politikalarin maksimum kamu saghgi sonucu icin miicadele
etmeye tesvik etmektedir. WHQO’ya gore akilci ila¢ kullanimina erisimin en (st diizeye cikariimasi ile
tehlikeli veya zararh kullanimin en aza indirilmesi arasinda optimum seviyeye varildiginda kamu
saghgi sonucu maksimum diizeye (veya "dengeli") ulasmis olur.

Bu kilavuz ilkelerin, kontrolli ilaglarin akilci kullanimi 6nlindeki yasal ve politik engellerin saptanmasi
ve ortadan kaldirilmasiyla, devletlerin ihtiya¢ duyan hastalar icin daha iyi tedavi imkanlari elde
etmelerini saglamasi umulmaktadir.

Kilavuz ilkelerin hedef kitlesi (bu dokiimandan yararlanmalari yoniinde tesvik edilecekleri dngérilen
gruplar ve bireyler):
e politika yapicilar, ruhsatlandirma makamlari (devlet igi, idari departmanlar, ulusal yetkili
makamlar) ve politikacilar;
e akademik cevreler ve sivil toplum;
e saglik uzmanlari ve kuruluslari;
e calisma veya ilgi alanlari arasinda ilag kontroli veya kamu sagligi olan kisiler (hastalar ve
aileler dahil) ve kuruluslar.

Bu kilavuz ilkelerin kapsami “tiim kontrolli ilaglardir”. Bu kontrolli ilaglar, Uyusturucu Maddeler Tek
Sozlesmesi (“Tek Sozlesme” olarak adlandirilir) ve Psikotrop Maddeler S6zlesmesi kapsaminda
uluslararasi olarak kontrol edilen maddelerden iretilen ilaglardir. Ayrica, Uyusturucu ilaclarda ve
Psikotrop Maddelerde Yasadisi Uyusturucu Kacakgiligina Karsi Birlesmis Milletler S6zlesmesi
kapsaminda diizenlenen 6ncii kimyasallardan Uretilen ilaglari da kapsamaktadir. Ayrica, ulusal
uyusturucu kanunlari ve yonetmelikleri kapsaminda kontrol edilen diger maddeler de olabilirler.

Kilavuz ilkelerde ayni zamanda WHO Temel ilaglar Model Listesinde ve WHO Cocuklara yonelik Temel
ilaclar Model Listesinde listelenen bu ilaglara 6zellikle dikkat edilmektedir,® ¢linkii bu ilaglar saglik
icin gereklidir. Ayrica devletler, “temel ilaglar” olarak listelenmemis diger kontrollii ilaglar ile ilgili
politikalarda ve mevzuatta denge saglamalidir.

Arka Plan

Kontrolli ilaglar, birgok tibbi alanda 6nemli bir rol oynamaktadir. Opioidler agriy (opioid analjezi) ve
opioid bagimlihg tedavi etmek icin kullanilir (uzun siireli opioid agonist tedavisi). Diger kontrollii
ilaclar (ergometrin, efedrin) acil obstetride gereklidir veya anksiyolitikler ve hipnotikler
(benzodiazepinler) veya anti-epileptikler (fenobarbital ve benzodiazepinler) olarak kullanilr.

b 1972 tarihli Protokol ile degistirilen 1961 tarihli Uyusturucu ilaclar Tek Sézlesmesi; 1971 tarihli Psikotrop

Maddeler Sézlesmesi; 1988 tarihli Uyusturucu ilaglarda ve Psikotrop Maddelerde Yasadisi Uyusturucu Kagakgiligina Karsi
Birlesmis Milletler S6zlesmesi.
¢ Bkz. Ek 1
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Diger dokiimanlarin kapsaminda, dengeli politikalar ve mevzuat ile ilgili bircok konu bulunmaktadir.
Ornegin giincel tedavi kilavuzu, uluslararasi diizeyde uygulanabilmelerini saglamayi amaglayan seffaf,
kanita dayali bir stireg araciligiyla uluslararasi uzmanlardan olusan bir grubun katihmiyla gelistirilen
veya gelistirilecek bir takim WHO tedavi kilavuz ilkelerinin kapsaminda yer almaktadir. Opioid
bagimliligi, kanser agrisi (cocuklarda kanser agrisi dahil), acil obstetri ve HIV/AIDS hakkinda WHO
tedavi kilavuz ilkeleri bulunmaktadir. Bu dokiiman ile ilgili tedavi kilavuz ilkeleri Ek 2’de listelenmistir.

Ayrica UNODC yayini [kame tedavisine yénelik kontrollii maddelerin ‘adim-adim’ tedarik algoritmasi,
(opioidlerin ithalati ile ilgili pratik bilgiler) (14) gibi bu kilavuz ilkeler dokiimaninda yer alan 6nerilerin
uygulanmasina iliskin pratik unsurlara iliskin bir takim belgeler de bulunmaktadir. Ote yandan, Acil
tibbi tedavi icin kontrollii ilaglarin uluslararasi tedarikine yénelik kilavuz ilkeler afet yardim
dizenlemelerine de uygulanabilir (15). Halihazirda, WHO ve INCB ortak bir ¢alisma ile kontrolli
maddelere olan ihtiyaclari degerlendirmeye yonelik kilavuz ilkeler olusturmaktadirlar.

Kutu 1

“Dengenin” birincil ilkesi

“Denge" birincil ilkesi, devletlerin tibbi ve bilimsel amaclar dogrultusunda kontrollii maddelerin yeterli
diizeyde bulunabilirligini saglarken ayni zamanda kétiiye kullanimi, istismari ve kagakgiligi engelleyen
bir kontrol sistemi kurmalarina dair ikili yiikiimliiliiklerini temsil etmektedir. Bircok kontrollii ila¢
temel ilaglardir ve agrinin kesilmesi, hastaligin tedavi edilmesi veya erken éliimiin 6nlenmesi igin
mutlak gereklidir. Devletler bu ilaglarin akilci bir sekilde kullaniimasini saglamak amaciyla saglk
uzmanlarina ilaglari hastalarin tibbi ihtiyaglarina uygun olarak recete etmeleri, dagitmalari ve
uygulamalari konusunda saglik uzmanlarini yetkilendirmeli ve bu ihtiyaclari karsilamak icin yeterli
kaynagin mevcut olmasini saglamalidir. Kontrollii maddelerin amag disinda kullanimi topluma
yénelik bir risk teskil ederken kontrol sistemi, ilaglarin tibbi ve bilimsel amacglar dogrultusunda
bulunabilirliklerine bir engel teskil edecek sekilde tasarlanmaz veya hasta bakimi igin kanuni tibbi
kullanimlarina miidahale etmez (16).

ikili yiikiimliiliik, dértlii zorunluluk

Ulkelerin, yasal, siyasi, kamu saglig ve ahlaki gerekcelere dayanan doértli bir zorunluluga gére bu
olmalarini saglamali ve nifuslarini kotlye kullanim ve bagimliliga karsi korumalidirlar. Aslina
bakilirsa, burada hem kamu saghgi hem de ila¢ kontrol otoriteleri agisindan zorlu bir gérev s6z
konusu. WHO, madde kotlye kullanimini en aza indirmek ve akilci ilag kullanimini en (st seviyeye
¢cikarmak icin es zamanli olarak isleyen politikalari tesvik etmektedir. Maksimum kamu sagligi
sonucunun elde edilmesini saglayan kombinasyon bu iki unsur arasinda optimum olandir ve bu
optimum diizeyin elde edilmesini saglayan politika "dengeli politika" (Bkz. Kutu 1, “Dengenin" birincil
ilkesi) olarak adlandirilabilir. WHO’nun dengeli politikalara yénelik calismasi INCB ve Narkotik ilaglar
Komisyonu (CND) tarafindan 53/4 sayili Kararinda (paragraf 10 ve ayrica 4, 6 ve 9. paragraflar)
desteklenmektedir (16, 17).

Ayrica 2008 yilinda iskence ve zalimce, insanlik disi ve onur kirici davranis ya da cezanin énlenmesi
konusunda Birlesmis Milletler Ozel Raportorii ile Herkesin en yiiksek fiziksel ve ruhsal saglik
standardina sahip olma hakki ile ilgili Birlesmis Milletler Ozel Raportérii CND'ye ilag kontroliiniin
insan haklari unsurlari ile ilgili ortaklasa bir mektup yazarak bu mektupta "ulusal ila¢ kontroli
kanunlarinin, narkotik ve psikotrop ilaclarin agriyi dindirme bakimindan vazgecilmez olan 6zelliklerini
tanimalarini ve opioid analjezikler ile madde bagimliligi programlarina yonelik opioidler de dahil
olmak lizere, bu ilaglarin yasal tibbi kullanimlar icin bulunabilirliklerini garanti etmelerini talep
etmislerdir” (18).
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Hukuki zorunluluk
Kontroll ilaglarin tibbi amaglar dogrultusunda bulunabilir kilinmasi yakimlGluga yasal dayanagini,
“narkotik ilaglarin tibbi kullanimi agri kesici olarak vazgecilmezligini siirdiirmektedir ve bu amaglar
dogrultusunda narkotik ilaglarin bulunabilirligini saglamak igin yeterli tedarik saglanmalidir” (11)
hitkmintin bulundugu uluslararasi ilag kontrol sézlesmelerinden almaktadir.® Kontrollii ilaclarin tibbi
amaglar dogrultusunda yeterli miktarda bulunabilir kinmasi yikimliligini destekleyen insan
haklariilkeleri de uluslararasi saglik hakkinin ifade edildigi uluslararasi yasal belgelerde yer
almaktadir. Bu bakimdan saglik hakkinin ifade edildigi ilk uluslararasi belge olan WHO Anayasasi kilit
bir belgedir. WHO Anayasasinda saglik hakki ayrintili olarak su sekilde formiile edilmistir: “Bu
Anayasanin Taraf Devletleri, Birlesmis Milletler Tiiziigiine uygun olarak asagidaki ilkelerin, tiim
insanlarin mutlulugu, uyumlu iliskileri ve giivenlikleri icin temel ilkeler oldugunu beyan etmektedir:
Saglik, biitiin olarak fiziksel, zihinsel ve sosyal refah halidir ve yalnizca bir hastaligin veya sakatligin
olmamasi anlamina gelmez. Miimkiin olan en yiiksek saglik standardina sahip olmak, irk, din, siyasi
inang, ekonomik veya sosyal durum ayrimi olmaksizin, her insanin temel haklarindan biridir.” (19).

Hemen hemen tim llkeler uluslararasi ila¢ kontrolii s6zlesmelerinin taraflaridir; dolayisiyla,
devletlerine kontrollii maddelerin tibbi amaglar dogrultusunda bulunabilir kilma goérevini yasal olarak
vermislerdir. Ayrica bircok llke, saghk hakkini taniyan WHO Anayasasinin ve/veya Uluslararasi
Ekonomik, Toplumsal ve Kiiltirel Haklar S6zlesmesinin tarafidir. Obstetrik acil durumlarda kullanilan
ilaclar gibi spesifik kontrolli ilaglar icin diger insan haklari belgeleri, yasama hakki ve 6zellikle
kadinlarin saglik haklari ile ilgili olan hikimler de dahil olmak Gzere uygulanabilir (21, 22).

Siyasi zorunluluk
Eylil 2000 tarihinde Birlesmis Milletler, milletlerine asiri yoksullugu azaltma ¢agrisinda bulunan ve
2015 tamamlanmasi 6nerilen bir dizi hedef belirleyen Birlesmis Milletler Binyil Deklarasyonunu (23)
benimsemistir. Bu hedefler Binyil Kalkinma Hedefleri olarak bilinmektedir. Sekizinci Binyil Kalkinma
Hedefleri (MDG'ler) tiim diinya Glkeleri ve tim 6nde gelen kalkinma kurumlari tarafindan kabul
edilmis ayrintili bir tasari olusturmaktadir.

Bircok MDG, temel ilaglari dogrudan veya dolayli olarak etkiler ve buna temel ilaglar olarak listelenen
kontrolll ilaglar da dahildir. MDG’ler 6zellikle asagidakileri icermektedir:
e “llag sanayini gelismekte olan iilkelerde temel ilaglari daha yaygin bir sekilde bulunabilir ve
ihtiya¢ duyanlar tarafindan satin alinabilir kilmalari icin tesvik etmek” (MDG 8e);
e “ .Gebelikte anne 6limini mevcut oranlara gore (icte bir, bes yas alti cocuk 6limlerini ise
lcte iki oraninda dustirmek.” (MDG 5a);
e “...0 zamana kadar HIV/AIDS virtsinun yayillimini, sitma salginini ve insanlara zarar veren
diger major hastaliklari durdurmak.” (MDG 6a).

Ulkeler, MDG’ler gercevesinde ayrica “hukukun Ustiinligiini gliclendirmek adina ellerinden geleni
yapacaklarini ve tiim uluslararasi kabul géren insan haklarina riayet edeceklerini" ve "tim ulkelerde
herkes i¢cin medeni, siyasi, ekonomik, sosyal ve kiltlrel haklarin tam korumasi ve gelistirilmesi igin
miicadele edeceklerini" kabul etmislerdir.

Kamu saghgi zorunlulugu
ilag kontrolii kendi icinde bir hedef olarak degil, kamu sagligini optimize etmeye yénelik bir arag
olarak goriilmelidir. Odaklaniimasi gereken hususlardan biri kdtiye kullanim ve bagimliligin
onlenmesi, digeriyse ikincil zararlardan kaginilmasi olmalidir. Sonuglar, 6nledigi koétlye kullanimdan
kaynaklanan zararlar ve ilaglara erisim eksikliginden kaynaklanan zararlar ile degerlendirilir.

d Bu ifade, Narkotik ilaglarla ilgili Tek S6zlesmeden alinmistir; Psikotrop Maddelere iliskin Sézlesme psikotrop

maddeler icin benzer bir ifade igermektedir.
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Tedavi edilmeyen agri, calisma kapasitesinde yetersizlik seklinde toplumsal zarara neden olabilir,
hastabakicilar Gstlendikleri gérev nedeniyle toplum iginde verimsiz olurlar ve agrili hastalar yeterli
agri tedavisi almadiklari takdirde daha fazla ilgiye ihtiya¢ duyarlar. Bagimlilik sendromunun tedavisi,
daha 6nceden galisamayan kisileri yeniden sosyallestirebilir ve kisinin adi sug isleme ve zararl
davranista bulunma riskini azaltabilir; ayrica glivenli olmayan enjeksiyon yoluyla enfeksiyoz
hastaliklarin bulasmasini azaltabilir. Uzun siire etkili opioid agonist tedavisi (veya “ikame terapisi”)
sunan programlar € bir tlke icin maliyet verimliligi saglar (24).

Epilepsi gibi norolojik ve psikiyatrik bozukluklarin tedavisi, tedavi icin ihtiya¢ duyulan ilaglarin kolay
erisilebilir olmasi durumunda daha etkili olacaktir. Acil obstetrik bakim icin gebelikte anne 6lim{
oraninin azaltilmasi, uygun ilaclar bulunabilir kilnmadigr miiddetce ulasilamayacak bir hedeftir.

Manevi zorunluluk
Hukuki ve siyasi yukimlilGgin ve kamu saghgi ile ilgili hususlarin yani sira, kontrolli ilaglarin
bulunabilir ve erisilebilir kilinmasi ile insanlarin hastalik cekmelerini 6nlemek icin ayrica manevi bir
zorunluluk da bulunmaktadir; hastaliklar nispeten diisiik maliyetlerde ve cok fazla ¢aba sarf etmeden
onlenebileceginden bu husus 6zellikle Gnemlidir.

Durumu degistirmek icin herhangi bir caba sarf edilmemesi durumunda mevcut durum gecerliligini
sirdiirecek ve her yil on milyonlarca insan hastaliklardan, orta ile siddetli derecede agrilardan
sikayetci olmaya devam edecek veya en nihayetinde 6lecektir (25). Bu duruma asagidakiler dahildir:

e 1 milyon son evre HIV/AIDS hastasi;

e 5,5 milyon terminal kanser hastasi;

e kazalara ve siddete bagli olarak yaralanan 0,8 milyon hasta;

e Kronik hastaliklari olan hastalar;

e Cerrahi midahale gegiren hastalar;

e Dogum sancisi geken kadinlar (her yil 110 milyon dogum);

e Pediatrik hastalar;

e 130.000 6nlenebilir yeni HIV enfeksiyonu ve sayisi bilinmeyen diger kan kaynakl

enfeksiyonlar;
e dogum sirasinda 6len 75.000 kadin.

Kontrolli ilaglarin bulunamamasi ciddi sonuglara neden olur ve hastaliga yakalanan hastalarin sayilari
en az dlinyanin hastalik yiklne (6zellikle HIV, sitma ve tiiberkiiloz) katki saglayan major etmenler
olarak kabul edilen kosullardan etkilenen hastalarin sayisi kadardir.”

Cagdas tip uygulamasinda kontrollii ilaglarin vazgecilmezligi

Analjezi
Agr, genel pratisyenlik, palyatif bakim, onkoloji, dahiliye, hematoloji ve cerrahi de dahil olmak lizere
hemen hemen tim tibbi uzmanlik dallarinda goérilir. Etkilenen hastalar arasinda kanser, HIV, orak
hicreli hastaligi olan kisiler veya cerrahi midahale veya kaza geciren kisiler bulunmaktadir.

Kanser hastalari, hastaligin her evresinde agrinin giderilmesine ihtiya¢ duyabilir. ileri evre kanser
hastalarinin lgte ikisinden fazlasi ve ileri evre HIV/AIDS hastalarinin hemen hemen yarisi, orta ila

€ “Ikame terapisi” ifadesi yanilticidir, ¢linkii yalnizca yasadisi ilaglarin resmen onaylanmis ilaglarla degistirilmesi

anlamina gelmez; halihazirda hormon seviyelerinin normallestirildigine dair kanit bulunmaktadir ve kullanilan ilaglarin
etkisini yavas gostermeye baslamasi nedeniyle hemen bir etki gériilmez. Bu nedenle “uzun sire etkili opioid agonist
terapisi” veya “opioid agonist terapisi” terminolojisi tercih edilmektedir.

HIV: insidans: 2,7 milyon/yil, prevalans: 33,4 milyon/yil, 6liim orani: 2,0 milyon/yil (2008) (26)

Sitma: insidans: 243 milyon/yil, 61iim orani: 863.000/yil (2008) (27)

Tlberkiloz: insidans: 9,4 milyon/yil, prevalans: 11,1 milyon/yil, 6lim orani: 1,3 milyon (2008) (28)
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siddetli derecede agri ¢cekerler (25, 29, 30). Obstetride kadinlar dogum, ameliyat sirasinda ve
ameliyat sonrasinda agrinin giderilmesine ihtiya¢ duyabilir.

Tim bu hastalar icin agrinin giderilmesi genel tedavilerinin bir parcasi olmalidir. Oral opioidler, orta
ila siddetli derecede agri tedavisinin kilit bilesenleridir ve bircogu temel ilaglar olarak kabul edilir (25,
31, 32). Parasetamol (asetaminofen), asetilsalsilik asit, non-steroidal anti-inflamatuar ilaglar
(NSAii’ler) yalmiz kullanildiklarinda ve yetersiz etki gésteren opioidler (tramadol, kodein), genellikle
orta ila siddetli derecede agrida etkili degildir. NSAii’lerin ciddi yan etkileri olabilir ve kronik zeminde
dikkatli kullanilmalilardir (33, 34). Farmasotik kimyanin gectigimiz yiizyila damgasini vurmus oldugu
halde, orta ila siddetli derecedeki agrinin tedavisi icin glcli opioidlerin yerine uygun alternatifler
heniiz bulunamamistir.

Giderilemeyen agri kisinin hayatini her agidan olumsuz etkileyebilir, duygusal, fiziksel ve sosyal
islevselligini bozabilir; giderilemeyen siddetli agri, kisinin 6lmeyi istemesine bile neden olabilir (35).

Opioid bagimliligi sendromunun tedavisi ve HIV’in énlenmesi
Tum diinyada 16 milyon insanin yasadisi ilag¢ kullandigi tahmin edilmektedir (36). Opioid bagimlisi
olan ancak opioid enjekte etmeyen insanlarin sayisi cok daha yliksektir. 2008 yilinda UNODC
tarafindan yapilan degerlendirmeye gore 12,8 ile 21,9 milyon arasinda insan gegen 12 ay icinde
illegal olarak opioid kullanmis ve prevalansin 15 — 64 yas arasindaki diinya niifusunun %0,3 ila %0,5’i
arasinda degistigi bildirilmistir (37). Dogu Avrupa ve Orta Asya’da 2005 yilinda gérilen yeni HIV
enfeksiyonlarindan %62’si enjeksiyon ilag¢ kullanimindan kaynaklanmistir (38).

Enjeksiyon ilag kullanimini etkin bir sekilde azaltan ve 6nleyen, dolayisiyla Hepatit B ve C ile HIV/AIDS
salgininin kontrol edilmesine katkida bulunan oral metadon ve buprenorfin gibi uzun siireli etki
gosteren opioid agonistler ile opioid bagimliligin etkin bir sekilde tedavi edildigine dair gli¢li kanitlar
bulunmaktadir. Uzun sire etkili opioid agonistler ile tedavi, asiri dozda eroinden kaynaklanan 6lim
oranini da %90 azaltir (39). Ayrica opioid bagimliligi olan hastalarin toplum icinde tam olarak
fonksiyon gostermelerini saglar. Bagimlilik, opioid peptitlerde ve diger peptitlerde uzun siire etkili
opioid tedavisi ile stabilize edilebilen, nérobiyolojik degisikliklerle ilgili bir bozukluktur (40); bu
sebeple mevzuat cezaya degil tedaviye odaklanmalidir. Bununla birlikte, tim diinyada enjeksiyon
uyusturucu kullanicilarinin yalnizca %8'inin opioid bagimhhlg tedavisine erigsimi oldugu tahmin
edilmektedir (41).

Temel kontrollii ilaglarin diger kullanimlari
Opioidler ayrica anestezide de kullanilir ve buna ek olarak dispne tedavisinde ve dispneden
kaynaklanan anksiyete tedavisinde de kullanilir. Kodein ve diger bir takim distk etkili opioidler,
Oksurik ve diyare tedavisinde kullanilmaktadir.

Yasadisi uyusturucularin imalatinda siklikla kullanilan iki madde olan ergometrin ve efedrin, acil
obstetride 6nemli roller oynar ve gebelikte anne 6limini engelleyebilir. Her yil yarim milyon kadin
dogum sirasinda 6lmektedir (42) ve bunlarin yaklasik 120.000’i dogum sonrasi kanamadan otir(
hayatini kaybetmektedir. Kanamayi durduracak ilaglar daha yaygin bir sekilde bulunabilir oldugunda,
bu hayatlarin bir¢cogu kurtarilabilir.

Ketamin, anestezi icin cok 6nemli olan temel bir ilagtir. Ozellikle gelismekte olan iilkelerin kirsal
kesimlerinde ketamin tek uygun ve giivenli anesteziktir. Uluslararasi ilag sézlesmelerinde
belirtiimemesine ragmen ketamin su anda diinya genelinde yaklasik 50 tilkede ulusal kontrol
altindadir. 2006 yilinda CND, devletlere “ketamini ulusal kanunlari kapsaminda kontrol edilen
maddeler listesine ekleyerek ketamin kullanimini kontrol altina almalari” ¢cagrisinda bulunmustur
(44, 45). Ketamin halen WHO Uyusturucu Bagimliligi Uzman Komitesi tarafindan incelenmektedir
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(46). Ketamin ile ilgili ulusal kontrol politikalari, ameliyatlarin kirsal kesimlerde de yapilabilmesini
saglamak amaciyla dengelenmelidir (47).

Diger ilaglar epilepsi, anksiyete ve uykusuzluk tedavisinde oldugu gibi néroloji ve psikiyatri agisindan
onem tasimaktadir. Bazi Glkelerde hipnotikler ve anksiyolitikler gibi benzodiazepinlerin asiri
tiketildigi gorilmektedir. Hipnotikler ve anksiyolitikler gibi kullanildiklarinda yalnizca kriz durumlari
icin kisa siireli kullanimlarda endikedirler, ancak genellikle uzun siireli olarak regete edilirler. Ote
yandan, fenobarbital ve benzodiazepinler gibi epilepsi tedavisine yonelik kontrolli ilaglar nadiren
bulunabilmektedir. Afrika’da epilepsiden etkilenen popilasyonun %80’inin temel antiepileptik
ilaclara erisimi bulunmamaktadir (48).

Son olarak kontrollii ilaglar, tibbi arastirmalar (klinik galismalar dahil), bagimhhk arastirmalari ve adli
tip laboratuarlarinda kullanim gibi bilimsel amaclar dogrultusunda da 6nem tasimaktadir.

Kontrollii ilaglarin glivenilirligi

Kontrolli ilaglarin, tibbi amaclar dogrultusunda giivenli bir sekilde kullanildiklarinda glivenilir ilaglar
oldugu kabul edilmelidir. Opioid analjeziklerin, belirlenen dozaj rejimlerine uygun olarak recete
edildikleri takdirde giivenilir olduklari ve kazayla 6lim veya bagimlilik korkusuna gerek olmadigi
bilinmektedir. Arastirma belgeleri sistematik bir sekilde gézden gecirildiginde, madde kotliye
kullanim ge¢misi olmayan ve agrinin giderilmesi icin opioid analjezikler ile tedavi edilen hastalarin
yalnizca %0,43'Un(n ilaglarini kotlye kullandiklari ve yalnizca %0,05’inin bagimlilik sendromu
gosterdigi sonucuna varilmistir (49). Bu durum varsayilan nérobiyolojik mekanizma ile aciklanabilir
(50).

Mevcut bulunabilirlik

1986 yilindan sonra, WHO kanser agrilarinin giderilmesine yonelik olarak Analjezik Merdiven
sistemini sundugunda, opioidlerin tiim diinyada toplam tiiketimi anlamli derecede artmistir. Bununla
birlikte artis, diinya niifusunun yalnizca kiiglik bir kismini temsil eden sinirl sayidaki biiyiik 6lgtide
sanayilesmis tlkede gorilmistir (51, 52). Dinya nifusunun yaklasik %80’inin agrilarini dindirmek
icin morfine erisemedigi tahmin edilmektedir (53).
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Morfin: tiiketim dagilimi, 2009
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Parantez icindeki ylzdeler, diinya niifusunun payini gostermektedir (6rn: rapor veren tim ulkelerin
nifusu). Kaynak: INCB

Her istatistik, dogal bir hata payi icerir (genellikle eksik raporlamadan kaynaklanir); bu durum,
kontrolli maddelerle ilgili istatistikler icin de gecerlidir. Bununla birlikte INCB tarafindan yayinlanan
narkotik ilaglar ve psikotrop maddeler ile ilgili istatistikler (53), glvenilir olarak degerlendirilebilir,
¢linkl Tek Sozlesme ve 1971 tarihli S6zlesme ile sunulan idari sistemler, devletlerin istatistiksel
verileri INCB'ye bildirmelerini zorunlu kilar ve béylece INCB uygunsuzluklari arastirabilir.

Opioid bagimlihg: tedavisi igin, enjeksiyon uyusturucu kullanimi hemen hemen diinyadaki tim
Ulkelerden bildirilmesine ragmen, yalnizca 70 (193 llke arasinda) tlkende uzun siireli opioid agonist
tedavisinin kullanildigi servisleri vardir ve diinya genelinde enjeksiyon uyusturucu kullanicilarinin
yalnizca %8’inin bu tedaviyi aldiklari tahmin edilmektedir (bu tedavinin standart bir tedavi segenegi
olarak kabul edildigi Bati Avrupa’da bu oran %61’dir) (41).

Bulunabilirlik, erisilebilirlik ve satin alinabilirlik 6niindeki engeller

ilk ilag kontrol s6zlesmesinin yiiriirlige girdigi tarihten bu yana gecen siire hemen hemen yiizyili
kapsamaktadir (54) ve kontrolli ilaglarin yeterli dizeyde bulunabilirligini saglama ve amag disinda
kullanimlarini 6nlemeye dair ikili ylikimlilik koyan ilag kontrol s6zlesmeleri hemen hemen 50 yildir
ylarirlikte bulunmaktadir. Ne var ki, kontrolli maddelerin kotliye kullanimlarini engelleme
yukimluliga, bu maddelerin tibbi ve bilimsel amaclar dogrultusunda yeterli diizeyde
bulunabilirliklerini saglama yukamlaliginden ¢ok daha fazla ilgi gormistir ve bu da tlkelerin
kontrolli ilaglarin erisilebilirligini engelleyen kanun ve yonetmelikleri benimsemeleri ile
sonuglanmistir.

INCB ve WHO, opioidlerin yeterli diizeyde bulunabilirliklerini ve tibbi kullanimlarini engelleyen asiri

kisitlayici kanun ve yonetmelikleri 6ne ¢ikarmistir (31, 32, 51, 55 - 58). 1989 yilinda (55), INCB bazi
devletlerin uyusturucunun kotlye kullanimi sorununa goésterdikleri asiri tepkiye dikkat cekmis ve su
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beyanda bulunmustur: “Bazi yasamacilarin ve yoneticilerin uyusturucu kotdye kullaniminin artmasi
veya yayllmasli korkusuna gosterdikleri asiri tepki bazi durumlarda opiatlarin bulunabilirligini gereksiz
yere engelleyen kanun ve yonetmeliklerin ¢ikariimasina neden olmustur”. INCB ayrica su ifadeleri
kullanmistir: “Yasamacilar, ¢ikaracaklari yeni kanunlarin yasal bir faaliyet lizerindeki etkilerini yeterli
diizeyde degerlendirmeden yasadisi uyusturucu ticaretini engellemesinin yani sira zaman zaman
yasal ticaretin ve kullanimin belirli unsurlarini da etkileyen kanunlar ¢ikarmaktadirlar. Kotlye
kullanim olasiligina dair abartili endiseler, uyusturucularin yasal amaglara yonelik olarak
bulunabilirligini etkileyen asiri kisitlayici ydonetmeliklerin kabul edilmesine neden olabilmektedir”.

Bu dokiimanin her bir kilavuz ilkesinde kétliye kullanimin ve bagimliligin engellenmesine katkida
bulunan veya bulunmayan énlem tirleri ile akilci tibbi kullanima yonelik bulunabilirligin ve
erisilebilirligin 6niinde engel olusturan 6nlem tipleri agiklanmaktadir. Asagidakileri de iceren gesitli
seviyelerdeki engellere bircok dérnek verilmistir:

e mevzuat ve politika;

e bilgi ve toplumsal davranis;

e satin alinabilirligi de kapsayan ekonomik unsurlar.
Erisimi iyilestirmek icin devletler, kontrolli ilaglari bulunabilir, erisilebilir ve satin alinabilir kilmak
Uzere tiim bu hususlar tzerinde sirekli galismalidir.

Bu dokiimanla neden ve nasil ¢alisiimahdir?

Ulusal ilag kontrol politikalarini degerlendirme zorunlulugu
Ceyrek ylzyildir, diinya genelinde kontrolli ilaglarin tiiketim seviyesinin saglk ile ilgili ihtiyaclar ile
eslesmedigi gercegine dikkat ¢cekilmektedir. Bazi Uilkelerde, tiiketim seviyesi bu dénem icinde gelisme
gosterdigi halde, bircok tilkede ¢ok kiictik degisiklikler géralmdastar.

INCB, 2010 yilinda yaptig1 agiklamada su hususlari belirtmistir: “Opioidlerin farkh tlkelerde tiketim
seviyelerindeki tutarsizliklar cok anlamli olmaya devam etmektedir. 1961 S6zlesmesi kapsaminda
gerek duyulan kontrol 6nlemlerinden daha kati olan bilgi sinirlamalari ve idari sinirlamalar gibi
faktorler, opioid analjeziklerin bulunabilirligini etkilemektedir”. INCB, “ilgili Devletlerden, Ulkelerinde
erisim ve yeterli kullanim i¢in engel olusturan unsurlari belirlemelerini talep etmistir” (52). Ayrica,
INCB’nin daha 6nce de yaptigi gibi, CND ve WHO devletlere saglik sistemlerini, kanun ve
yonetmeliklerini degerlendirmeleri ve kontrolli maddelerin tibbi ihtiyaglar dogrultusunda
bulunabilirligi dnindeki engelleri belirlemeleri ve kaldirmalari icin ¢agrida bulunmustur (16, 31, 32,
51, 55-57).

Kilavuz ilkelerin kullanilmasi
Bir sonraki bolimde yer alan kilavuz ilkeler devletler, saglk uzmanlari ve digerleri tarafindan
kullanilabilir. Kilavuz ilkeler asagidaki sekillerde kullanilabilir:
e politika ve mevzuat degerlendirme araci;
e vyeni politikalar ve mevzuat olusturmak veya mevcut politikalari ve mevzuati iyilestirmek icin
dayanak;
e ulusalilag kontrol politikasi ve mevzuati ile kontrolli ilaglarin bulunabilirligi ve erisilebilirligi
arasindaki iligki ile ilgili taraflari bilgilendirmeye yonelik egitici arag.

Kontrolli ilaclari kolay bulunabilir ve erisilebilir hale getirmeye yonelik stratejiler:
e mevzuatin ve sonraki degisikliklerin gbzden gecirilmesi;
e asagidaki yontemler araciligiyla daha fazla bulunabilirlik icin planlama
o iyi yillik degerlendirmeler ve istatistikler gelistirmek (ve bu degerlendirmeleri ve
istatistikleri INCB’ye sunmak);
o kontrolli ilaglara erisimi saglk ve hastalik kontrol politikalarina entegre etmek;
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o hastalarin herhangi bir kesinti olmaksizin akilci tedaviye ulasabildikleri yeterli hizmetler
belirleme;
o saglk uzmanlarinin ve kamunun egitimi.

Politikay1 degerlendirme gerekliligi agik¢a ortadadir ancak siire¢ o kadar agik olmayabilir. Devletlere
bircok adim 6nerilmektedir.

e Kilavuzilkeleri incelemesi igin bir kisi veya komite belirleme (6rnegin, ulusal yetkili makam
veya saglk uzmanlari). Devletler, Ulke Degerlendirme Onay Listesini gériismek ve doldurmak
amaciyla diizenleme makamlarinin ve saglik uzmanlarinin katilacagi 6zel bir toplanti veya
atolye calismalari organize edebilir (bazi sorular hukuki ve bazilari politik oldugundan bir
komite kurulmasi durumunda hem hukuk hem de politika alt komitesinin kurulmasi
gerekebilir);

e Kilit kaynak materyallerden ek bilgiler alma (bkz. CD-ROM);

e Ulusal ilag kontrol politikalarinin ve mevzuatinin giincel kopyalarini edinme;

e Mevzuat ve politikalari degerlendirmek icin Ulke Degerlendirme Onay Listesini Kullanma;

e Politika yapicilari, akademik cevreler ve sivil toplum arasinda gerekli degisiklikleri yapmak
Gizere diyalog kurma.

Egitsel amaglar dogrultusunda kilavuz ilkeler devlet kurumlarina ve sivil toplum kuruluslarina,
Ozellikle de ilag kontrolii ve agri gidermenin gelistirilmesi, kanser hizmetleri, palyatif bakim, bagimhhk
tedavisi, tibbi egitim, vs. konulari ile ilgili kisilere dagitilabilir.

Yeni bir politika olusturmak veya mevcut politikalari ve mevzuati iyilestirmek Gzerine ¢alismak
isteyen llkeler WHO’nun Kontrollii ilaglara Erisim Programi (ACMP) ile calisabilirler. ACMP, INCB ve
WHO tarafindan ortaklasa kurulmustur ve WHO tarafindan isletilmektedir. INCB 2009 yili raporunda
“Kontrollii ilaglara Erisim Programinin ... opioid analjeziklerin akilci kullanimini tesvik etmede
Devletlere etkin destek saglayacagini belirtmistir. Kurul, Kontrollii ilaglara Erisim Programinin
uygulanmasinda Devletlere WHO'ya destek olmalari ve WHO ile isbirligi yapmalari ¢agrisinda
bulunmustur” (52). Ayrica, WHO Agri Politikasi ve Palyatif Bakim Isbirligi Merkezi (Wisconsin
Universitesi, Madison WI, Amerika Birlesik Devletleri) bircok bakimdan destek saglayabilir ve ilgili
kaynaklari web sitesinde bulunmaktadir.®

Ulke Degerlendirme Onay Listesinin Kullaniimasi
Ayrica, kilavuz ilke kullanicilarinin Glkelerinde bagh olduklari kapsami kontrol etmelerini saglayan bir
Ulke Degerlendirme Kontrol Listesi de verilmektedir. Ulusal politikalarin ve mevzuatin analiz araci
olarak kullanilabilir.

Numaralandirma kilavuz ilkelere atifta bulunur ve sorunun hukuki veya politik konularla ilgili
oldugunu gosterir. Bu da calismalarini politika ve hukuk alt ekiplerine bolmek isteyen ekipler
tarafindan yapilacak degerlendirmeleri gelistirebilir.

Bircok sorunun kontrolli ilaglara yiksek dizeyde erisim ve bulunabilirlik saglamak agisindan en fazla
avantaj sunan yaniti koyu renkle gosterilmistir. Dolayisiyla, yanitin koyu renkle verilmedigi her soru
icin iyilestirme Uzerinde calisma firsati bulunmaktadir. Bir tGlke bu konular lizerinde sistematik bir
sekilde calisarak kontroll ilaglara erisimi ve bulanabilirligi yavas yavas arttirabilir. Sistematik bir
ydntem ayni zamanda Ulke Degerlendirme Onay Formunun sonraki bir tarihte doldurulmasini da
gerektirir.

www.painpolicy.wisc.edu (31 Aralik 2010 tarihinde erisime agilmistir).
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KONTROLLU MADDELER ILE ILGILI ULUSAL
POLITIKALARDA DENGE SAGLAMAYA YONELIK KILAVUZ
ILKELER

ilag kontrol mevzuatinin ve politikasinin igerigi

Kilavuz ilke 1 Ulusal uyusturucu politikalari, kontrollii ilaglarin tibbi ve bilimsel amaglar igin
mutlaka gerekli oldugunu kabul etmelidir.

Ulusal politikalarin hedeflerinde kontrolli ilaglarin bulunabilirliginin ve erisilebilirliginin
saglanmasi ve kolaylastirilmasi temel sart olarak kabul edilebilir. Ulusal politikalar, kontrollQ
ilaglarin gerekliligini tanimali ve politikalarin uygulanmasini saglamaya yonelik politik ilkeleri
uygulamaya koymalidir. S6z konusu ilkeler, ihtiyaci olan herkesin erisimini arttirmayi kapsar.
Ayrica Ulkeler, bu hususu kanunlarinda bu hususu devletlerinin bir hedefi veya yikamlGlGgu
olarak belirlemeyi isteyebilir. Bu da, narkotik ilaglari ve psikotrop maddeleri tibbi kullanim
icin bulunabilir hale getirmeye yonelik uluslararasi ilag kontrol sézlesmelerinde belirtilen
zorunlulugu yansitir.

ilgili uluslararasi kanun® ve ilkeler

Narkotik ilaglar Tek Sézlesmesi, Gerekge, 2. paragraf (11): “Narkotik ilaclarin tibbi
kullaniminin agri ve i1stirap gidermedeki vazgecilmez yerini korudugunun kabul edilmesi ve
bu amaclar dogrultusunda narkotik ilaglarin bulunabilirligini saglamak amaciyla yeterli
onlemlerin alinmasi.”

Psikotrop Maddeler S6zlesmesi (59), Gerekge, 5. paragraf: “Psikotrop maddelerin tibbi ve
bilimsel amaglar dogrultusunda kullaniminin vazgecilmez oldugunun ve bu amaglar
dogrultusunda bulunabilirliklerinin saglanmasinin gereksiz sekilde sinirlandiriimamasi
gerektiginin kabul edilmesi.”

Kilavuz ilke 2 Devletler, ulusal yasalari ve ilag kontrol politikalari ile tiim tibbi ve bilimsel amaglar
dogrultusunda kontrollii ilaglarin yeterli diizeyde bulunabilirligini ve erisebilirligini saglamak
tizere uluslararasi yasal yiikiimliiliiklerine uymalhlardir.

Devletler, tarafi olduklari anlasmalara uymak konusunda uluslararasi sorumluluga sahiptir.
Bu sorumluluk, tek bir kurulus veya sektore degil devletin tamamina aittir. Bu itibarla, ilag
kontrol otoritelerinin ilag kontrol anlasmalarina ve insan haklari belgeleri de dahil olmak
tizere diger anlasmalardan kaynaklanan yiikiimliliiklere riayet etmeleri gerekmektedir. Ote
yandan diger devlet kuruluslari, kendi sorumluluklari altindaki mevzuatlarin/yonetmeliklerin
uluslararasi ilag kontrol s6zlesmelerine uygun olmasini saglamahdir.

Uluslararasi ilag kontrol sozlesmeleri, ulusal ilag kontrol mevzuati icin temel ¢erceveyi
sunmaktadir. 2009 yillik raporunda INCB, bir kez daha asagidaki beyanda bulunmustur:
“Uluslararasi ila¢ kontrol anlasmalarinin temel amacglarindan biri, narkotik ilaglarin ve
psikotrop maddelerin tibbi ve bilimsel amaclar dogrultusunda bulunabilirliklerini saglamak ve
narkotik ilaglara ve psikotrop maddelere erisimi ve bunlarin akilci kullanimlarini tesvik
etmektir” (52).

Daha fazla ayrinti igin: S6zlesmelerin asil metinlerine bakiniz.
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Uluslararasi insan haklari anlasmalari ve diger belgeler, kontrolll ilaglarin bulunabilirligi ve
erisilebilirligi ile ilgili ek kilavuz kaynaklar saglar. Hemen hemen tim Ulkeler tarafindan bir
sekilde taninan saglik hakki bircok anlasmada ve diger yasal belgelerde gilivence altina
almistir (60). Ornegin, Diinya Saglik Orgiitiiniin Anayasasi, uluslararasi saghk hakkinin ilk
yasal ifadesidir. Ayrica Ekonomik, Toplumsal ve Kiiltiirel Haklar S6zlesmesinin 12. Maddesi
(ICESCR) (61) saglk hakkini acik bir sekilde ifade etmektedir.’ ECOSOC tarafindan kurulan
Ekonomik, Toplumsal ve Kiltirel Haklar Komitesi, saghk hakki icerigini daha fazla
detaylandirmak amaciyla Genel Yorum 14'G hazirlamistir. Genel Yorum, uluslararasi kanun
acisindan teknik olarak baglayici olmamasina ragmen, Madde 12'nin givenilir bir sekilde
yorumlanmasi amaciyla Komite tarafindan tasarlanmistir.

Uluslararasi ilag sozlesmeleri ve saglk hakki prensibi birbirini tamamlamaktadir; Tek
Sozlesme Gerekgesinin birinci hususu su ifadeyle baslamaktadir: “insanligin saghgi ve refahi
ile ilgili olan [bu Sozlesmeye] taraflar ...”.

Savunucular, uluslararasi insan haklari ilkelerinin, devletlerin kontrollii ilaglari da iceren
temel ilaglari, saglik hakki kapsamindaki ana yikimliliklerinin bir pargasi olarak temin
etmek zorunda olduklarini 6ne sirmektedir. Ayrica bazi savunucular, kontrolli ilaglara
erisimi, devletlerin kendi yetki alanlarindaki insanlari insanlik disi ve asagilayict muameleden
korumak amaciyla tedbirler alma yontindeki insan haklari yikamlualikleri ile iliskilendirmistir
(18).

2005 yilinda BM Ekonomik ve Sosyal Konseyi (ECOSOC) ve Diinya Saglik Surasi lilkelere
opioid analjeziklerin uluslararasi anlasmalara uygun olarak tibbi bulunabilirligini saglamalari
konusunda tavsiyede bulunmustur (62, 63).

insan Haklari Konseyine verilen 2009 raporunda (64), iskence ve diger zalim, insanhk disi ya
da asagilayici muamele ve cezaya iliskin Ozel Raportdr; "insan haklari perspektifinden
bakildiginda uyusturucu bagimhhgin diger saglik sorunlari ile ayni muameleyi gérmesini
arzuladigini” (paragraf 71) ve "ihtiyaci olan hastalarin agri tedavisine ve opioid analjeziklere
erisememesinin zalim, insanlik disi ya da asagilayici muamele olarak degerlendirilebilecegi
g6z 6niinde bulunduruldugunda, palyatif bakima tam erisimi saglamak (izere mevcut
dizenleyici, egitimsel ve davranissal engelleri kaldirmak amaciyla tiim tedbirlerin alinmasi
gerektigini” (paragraf 74(e)) beyan etmistir.

ilgili uluslararasi kanun ve ilkeler

Tek Sozlesme, Madde 4: “taraflar, uyusturucularin tretimini... yapimini... dagitiimasini...
kullanimini ve bulundurulmasini yalnizca tibbi ve bilimsel nedenlerle sinirlandiracak sekilde
gereken yasal ve idari 6nlemleri alacaklardir”.

Psikotrop Maddeler S6zlesmesi (59), Madde 5, paragraf 2: “Her bir Taraf uygun gérdigi
sekilde I1., lll. ve IV. Eklerde belirtilen maddelerin tretimini ... dagitimini ... kullanimini ve

”j

bulundurulmasini tibbi ve bilimsel nedenlerle sinirlayacaktir”.

i 193 (ilke Diinya Saglhk Orgiiti’niin Uye Devletleridir; 160 ilke ICESCR’e taraftir
(http://treaties.un.org/Pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY&mtdsg_no=1V-3&chapter=4&Ilang=en; accessed 3 January
2011).
i Madde 7’de agiklandigi gibi, Psikotrop Maddeler S6zlesmesinin Ek | bolimiinde belirtilen maddeler igin daha siki
bir sinirlama gerekmektedir. Bu maddeler sinirl tibbi kullanima yodneliktir ancak ihtiya¢ duyulmasi halinde kullanimlarina

izin verilebilir.
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Tek S6zlesme, Madde 38, paragraf 1: Ulkeler madde bagimliliginin hem énlenmesi hem de
tedavisi ile yikimladiar. Maddede su ifadelere yer verilmektedir: “Taraflar ... uyusturucularin
kotlye kullanimini dnlemek ve ilgili kisilerin ... tedavisi ... icin tim uygulanabilir tedbirleri
alacaklardir”. Psikotrop Maddeler S6zlesmesi, Madde 20, 1. paragrafi hemen hemen ayni
hikm icermektedir.

Ekonomik, Toplumsal ve Kiilturel Haklar Uluslararasi Sozlesmesi (ICESCR), Madde 12 (61): “1.
Bu Sozlesmeye Taraf Devletler, herkesin erisilebilir en yiiksek bedensel ve ruhsal saghk
standardindan yararlanma hakkini tanir. 2. Bu Sézlesmeye Taraf Devletlerce ... bu hakki tam
olarak gergeklestirmek lizere yapilacak girisimler ... hastaliklarin tedavisi ve kontrollini [ve]
hastalik durumunda herkese tibbi hizmet ve bakim saglayacak kosullarin yaratiimasi icin
gerekli olan 6nlemleri icerir”.

ICESCR 12. Maddesi ile ilgili Genel Yorum 14 asagidakileri igerir (60):

e Yaygin hastaliklarin, yaralanmalarin ve sakatliklarin uygun tedavisine ... tercihen
toplumsal seviyede ... erisim hakki; temel ilaglarin temini; ve uygun ruh saghgi
tedavisi ve bakimi (paragraf 17);

e Kronik hastalara ve son dénem hastalarina yonelik ... ilgi ve ... bakima dayanan,
agrilarinin 6nlenmesini ve insanlik onuruna yakisir bir bicimde 6lmelerini saglayan
entegre yaklasimin 6nemi (paragraf 25);

e Saglikh doga ve calisma ortami hakkinin 6nemi ... [ve] taraf Devletlerin ... HIV/AIDS
[ve] uyusturucularin... ve diger zararli maddelerin kotiye kullanimi ile ilgili
bilgilendirme kampanyalari diizenlemeleri (paragraf 15 ve 36);

e Zaman zaman Temel [ilaglar] ile ilgili WHO Aksiyon Programi kapsaminda
tanimlandigi Gzere temel ilaglari ... temin etme yukimlUluga (paragraf 43d);

e Tum saglk tesislerinin, Grlnlerinin ve hizmetlerinin esit dagihmini saglama ... temel
yukamlGlaga (paragraf 43e);

e Uremeye iliskin, maternal ... bakim saglama temel yiikiimliiligii (paragraf 44a);

e Saglik ve insan haklari egitimi de dahil olmak (izere saglik personeline uygun egitimi
verme ... temel yukimlGlGga (paragraf 44e).

Diinya Saglik Orgiitii Anayasasi, Gerekgesi: “Bu Anayasanin Taraf Devletleri, Birlesmis
Milletler Tizuglne uygun olarak asagidaki ilkelerin, tim insanlarin mutlulugu, uyumlu
iliskileri ve glvenlikleri icin temel ilkeler oldugunu beyan etmektedir: Saglk, biitiin olarak
fiziksel, zihinsel ve sosyal refah halidir ve yalnizca bir hastaligin veya sakatlhgin olmamasi
anlamina gelmez. Erisilebilir en yliksek saglik standardina sahip olmak, irk, din, siyasi inang,
ekonomik veya sosyal durum ayrimciligi yapmaksizin her insanin temel haklarindan biridir.”
(19)

Cocuk Haklari S6zlesmesi (3) gibi saglik hakki ile ilgili baska insan haklari s6zlesmeleri ve
Afrika Cocuk Haklari ve Refahi S6zlesmesi (65), Afrika insan ve Halklarin Haklari Sozlesmesi
(66), [Avrupa] insan Haklari ve Temel Ozgiirliiklerin Korunmasi Sézlesmesi (67), Avrupa
Sosyal Haklar S6zlesmesi, 1961 (68) ve Ekonomik, Toplumsal, Sosyal ve Kilturel Haklar
Alaninda Amerika insan Haklari Sézlesmesine Ek Protokol (69) gibi diger bolgesel dnem
taslyan s6zlesmeler de bulunmaktadir.
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Yetkili makamlar ve sistemdeki rolleri

Kilavuz ilke 3 Devletler, saglik hizmetlerinde kontrollii ilaglarin yeterli bulunabilirligini ve

erisilebilirligini saglamak (lizere Ulusal Yetkili bir makam tayin edecektir.

INCB su hususlari belirtmistir: ““Devletler, kendi ulusal narkotik kanunlarinin ... narkotik
ilaclarin tibbi bulunabilirligini saglamak ... [ve] s6z konusu kanunlarin uygulanmasi i¢in idari
sorumlulugun belirlenmesini ve gerekli personelin hazir bulunmasini miimkin kilmak tzere
yeterli 6nlemlerin alinmasi gercegini dikkate alan ...unsurlari icerip icermedigini
belirlemelidir.” (51). S6z konusu yetkili makam, ulusal duruma gore hangisinin daha uygun
oldugu g6z 6nilinde bulundurularak, Ulusal Yetkili Makamin bir pargasi veya ayri bir makam
olabilir.

Kilavuz ilke 4  Devletler, kontrollii maddeler ile ilgili politikalarin gelistiriimesinde ve

uygulanmasinda rol alan tiim yetkili makamlarin isbirligi yapmalarini ve kontrollii maddelerin
tibbi ve bilimsel nedenlerle bulunabilirligini ve erisilebilirligini tesvik etmek ve ayni sekilde kétiiye
kullanilmalarini, bagimlilik sendromunu ve istismari 6nlemek igin gerekli kosullari karsilamalarini
saglamalidir.

Ulkeler, uyumlu ilag kontrol politikalari formiile etmek ve uygulamak icin ilgili devlet
kurumlarinin birbirleri ile isbirligi icinde ¢alismalarini, politikalarinin ve yonetmeliklerinin
uyumlu olmalarini saglamalari gerekmektedir. Etkili olmasi agisindan ulusal sartlara bagli
olarak gerektigi sekilde toplantilar diizenlenmelidir. ilgili kurumlar, ilag kontrol yasa
koyucularini, saglik makamlarini, gimriik gérevlilerini, polis ve yargi tyelerini kapsamaktadir.
Bu isbirligi tiim katilimcilarin daha etkili olmasina olanak taniyacak ve politikalar arasinda bir
sinerji saglayacaktir. Kurumlar ayrica birbirlerinin ¢ekincelerine, kisitlamalarina ve
karsilastiklari zorluklara anlayis gosterecek, bu da kontrolli ilaglarin akilci tibbi kullanim igin
bulunabilirliginin saglanmasinda ve ulusal kontrol politikalarinin dengelenmesi icin gerekli
tedbirlerin kararlastiriimasi ve uygulanmasinda ortak hareket edilmesine yonelik firsatlar
saglayacaktir. Kural 3'te belirtilen Ulusal Yetkili Makam aktif olarak gérev almalidir.

Kilavuz ilke 5 Devletler, ila¢ kontrol makamlarinin ve kamu saghdi yetkili makamlarinin, kontrollii
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ilaclarin tibbi ve bilimsel nedenlerle bulunabilirligini ve erisilebilirligini tesvik etmek ve ayni
zamanda kétiiye kullanimi, bagimlilik sendromunu ve istismar1 6nlemek lizere saglik uzmani
kuruluslar ve diger paydaslar ile isbirligi yaptiklari ve gerekli kosullari sagladiklari bir forum temin
etmelidir.

ilgili ulusal yetkili makamlar (Kural 3 kapsaminda tayin edilecek Ulusal Yetkili Makam dahil),
saglik calisanlari ve diger paydaslar arasindaki isbirligi, birbirlerinin amaclarini ve yetkilerini
anlamalari bakimindan gereklidir. Etkili olmasi agisindan ulusal sartlara bagli olarak gerektigi
sekilde toplantilar diizenlenmelidir. Boylece saglik ¢alisanlari ve onlarin birlikleri, kontrolli
ilaglara yonelik ihtiyacglar hakkinda bilgi vermelerini ve diizenleyici makamlarin
endiselerinden haberdar olmalarini saglar. Bunun karsiliginda ruhsatlandirma makamlari,
tibbi bakim ile ilgili mevzuat ve politikanin etkilerini ve kontrolli ilaglarin bireysel hastalar ve
genel olarak kamu saghgi agisindan dnemini daha ayrintili bir sekilde 6grenebilirler.

Bu tir bir isbirligi, devlet makamlari, saglk kurullari, saglik uzmanlari, hastalar, saghk
sigortalari ve idarenin kontrolli ilaglari gerektiren kamu saghgindan sorumlu birimleri ile ilag
kontrol emniyet gorevlileri ve yasa koyuculari kapsayan ilgili paydaslarin olusturdugu Ulusal
Danisma Kurulu seklini alabilir. Uygun olmasi durumunda, bu kurula polis, gimriik gorevlileri
ve yargi liyeleri de dahil olabilir.



Ulusal Danisma Kurulunun genel yetki alani, kontrolli ilaglarin tibbi kullanim igin
bulunabilirligi ile madde kotlye kullanimi ve bagimliliginin dnlenmesi arasindaki dengenin
nasil kurulmasi gerektigine iliskin danismanlik hizmeti vermektir. Ulusal Danisma Kurulunun
gorevi, dizenlemeye ve yetki alanina bagl olarak asagidaki unsurlardan olusur:
e kontrolll ilaglar icin ihtiyaclarin degerlendirilmesine yardimci olmak ve erisim
derecesini rapor etmek;
e kontrolli ilaglarin akilct kullaniminin tesviki, en iyi uygulamalarin uygulanmasi,
ulusal anlasma kilavuz ilkelerinin gelistirilmesi ve uluslararasi anlasma kilavuz
ilkelerinin uygulanmasi konusunda danismanlik hizmeti vermek.

Kilavuz ilke 6  Tiim devlet kurumlari, gérevleri ve yiikiimliiliiklerine bagl olarak gérevlerinin yerine
getirilmesinde saghk politikalarina ve kontrollii ilaglarla tedavinin yasal hale getirilmesine engel
olusturmamalidirlar. Saglik makamlari, emniyet teskilatlarina ve dider ilgili kuruluslara
uyusturucu tedavi ilkeleri hakkinda ilgili bilgilendirmeyi yapmalidir.

Sozlesmeler, “kanuni yetki dahilinde" degil ise uyusturucu bulundurmanin yasaklanmasini
gerektirmektedir. Saglik calisanlarinin “tedavi edici gérevleri yerine getirirken” bir lisansa
veya receteye ihtiyaci olmadigindan, kontrolli ilaglarin profesyonel amaclarla
bulundurulmasi "kanuni yetki dahilinde" olarak kabul edilmeli, dolayisiyla
yasaklanmamalidir. Ayni sekilde, kontrollii ilaglari recete ile yetkili eczanelerden ve saglik
kuruluslarindan edinen hastalarda s6z konusu ilaglari “kanuni yetki dahilinde” bulundururlar.

Sozlesmeler, devletleri ilag kontroll Gzerinde galisan kisilere egitim vermekle yukimli
kilmaktadir. ilag kontrolii ile ilgili tim kurumlar (6rnegin, glimriik idareleri ve polis), devletin
kontrolli ilaglarla tedaviye iliskin saghk politikasi hakkinda yeterli bilgiye sahip olmalidir. S6z
konusu kurumlar, hastalar ve saglik uzmanlari igin ilaglari bulundurmanin ne zaman yasal
oldugunu ve asiri kontrol tedbirleri uygulamamalari gerektigini bilecek kadar yeterli bilgiye
sahip olmalidir. Bu ilke ayni zamanda opioid bagimliligin tedavisi icin de gegerlidir; emniyet
gorevlileri bu gibi hastalarin tedavi gormesini engellememelidir. Kontrolli ilaclarin tedavisi
ve kullanimi hakkinda bilgi ve egitim verilmesi, yasadisi uyusturucunun tesvik edilmesi
seklinde degerlendiriimemeli ve takibata neden olmamalidir.

ilgili uluslararasi kanun ve ilkeler

Tek Sozlesme, Madde 38, paragraf 3 devletlerin “gorevleri geregi uyusturucularin kétiye
kullanimt ile ilgili sorunlar ve 6nlenmesi hakkinda bilgi almasi gereken kisilere yardimci
olmasini” gerektirmektedir. Psikotrop Maddeler S6zlesmesi, Madde 20 hemen hemen ayni
hiikmi icermektedir.

Tek Sozlesme, Madde 33: “kanuni yetki dahilinde olmadigi miiddetce uyusturucularin
bulundurulmasini” yasaklar.

Madde 30, paragraf 1.a: dagitim durumunda bir lisans gerekmektedir; ancak (Madde 30,
paragraf 1.c) bu “gereklilik tedavi edici veya bilimsel gorevleri yerine getirmek konusunda
yetkilendirilmis kisiler icin gecerli degildir”. Ayni sekilde, ilaglarin bireylere temini veya
dagitimi recete gerektirmektedir (Madde 30, paragraf 2.b.i); bu nedenle ilaglarini regete ile
alan her hastanin, ilaclarini Madde 33’te belirtildigi gibi kanuni yetki dahilinde bulundurdugu
kabul edilir. Madde 30, paragraf 2.b.i’"de ayrica su ifadeye yer verilmektedir: “bu gereklilik,
bireylerin yasal olarak elde edebilecekleri, kullanabilecekleri, dagitabilecekleri veya uygun
sekilde izin verilen tedavi edici fonksiyonlari ile baglantili olarak uygulayabilecekleri
uyusturucular igin gecerli degildir”.
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Psikotrop Maddeler S6zlesmesi, Madde 8, paragraf 1; Il, Il ve IV. Eklerde listelenen
maddelerin dagitiminin lisanslandiriimasini gerektirmektedir ancak “lisanslandirma veya
diger benzer kontrol tedbirleri, terapotik veya bilimsel gorevleri yerine getirmekle usuliine
uygun olarak yetkilendirilmis kisiler icin gegerli degildir” (Madde 8, paragraf 3). ilaglari
profesyonel amaclarla kullanan saglik calisanlari veya ilaglarin recete edildigi hastalar icin,
“Kanuni yetki dahilinde” bulundurmaya izin verilmektedir (Madde 5, paragraf 3).

Psikotrop Maddeler S6zlesmesi, Madde 10, fikra 2: “Her bir taraf, kendi anayasal hiikiimleri
cercevesinde, s6z konusu maddelerin kamuya reklaminin yapilmasini yasaklayacaktir”.
(Bunun yalnizca reklam ile sinirl oldugu 6nemle belirtilir).

Bulunabilirlik ve erigebilirlige iliskin politika planlamasi

Kilavuz ilke 7 Devletler, kontrollii ilaglarin ilgili tibbi kullanimlar igin bulunabilirligini ve
erisebilirligini ulusal farmasétik politika planlarina dahil etmelidir. Ayrica ilgili kontrollii ilaglari ve
ilgili hizmetleri belirli ulusal hastalik programlarina ve diger kamu saghdi politikalarina dahil
etmelidirler.

Bulunabilirligin, politika planlarinin olusturulmasi yoluyla planlanmasi, bir Glkenin saglik
politikasi hedeflerinin tanimlanmasi ve hayata gecirilmesi icin sarttir. Bulunabilirlik ayrica bir
Ulkenin uluslararasi ilag s6zlesmeleri ve insan haklari s6zlesmeleri ile ilgili uluslararasi
yukimluliklerini yerine getirmesi icin de vazgecilmez bir unsurdur.

Kontrolld ilaglari tiim tibbi ve bilimsel amaglar dogrultusunda bulunabilir ve erisilebilir kilma
hedefi, ulusal ilag politikasinda 6ncelikli olarak sart kosulmalidir. Kullanim igin kontrolli
ilaglarla arastirma gerekli olabileceginden politikalar ayrica bu maddelerin bilimsel amacglar
dogrultusunda bulunabilirligine atifta bulunmalidir.

Bu genel politika belirlendikten sonra bireysel hastaliklara iliskin belirli politika planlari
gelistirilmelidir. Ulkeler, asgari olarak kontrollii ilaglarin bulunabilirliginin ve erisilebilirliginin
asagidaki hastaliga 6zgi politikalar igin belirlenmesini saglamalidir:

Hastalik programi Programa dabhil edilmesi gereken hususlar

Kanser kontrolii - gliclt opioid analjeziklere erisim ve bunlarin
bulunabilirligi (70)
- entegre bakimevi ve palyatif bakim hizmetleri (71)

HIV/AIDS - gliclt opioid analjeziklere erisim ve bunlarin
bulunabilirligi (70)
- entegre bakimevi ve palyatif bakim hizmetleri (71)
- opioid agonist tedavisinin bulunabilirligi ve
erisilebilirligi ile HIV bulagsmasinin 6nlenmesi (72,
73)
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Ruh saglhigi (madde kétiye - madde kotlye kullaniminin ve bagimhlik

kullanimi ve bagimlilik sendromunun 6nlenmesi (74)

sendromu) - opioid agonist tedavisinin bulunabilirligi ve
erisilebilirligi ile bagimlilik sendromunun 6nlenmesi
(24)

Ruh saghgi (diger psikiyatrik - anksiyolitik, hipnotik ve antiepileptiklerin
ve norolojik bozukluklar) bulunabilirligi ve erisilebilirligi

Anne saghgi - oksitosin (kontrolsiiz) ve/veya acil obstetrik bakim
icin ergometrin ve efedrin bulunabilirligi ve
erisilebilirligi (75 - 77).

Bununla birlikte tim devletler, hastalarin ulusal ve uluslararasi tedavi kilavuz ilkelerine uygun
olarak agri giderme olanaklarina sahip olmalarini ve kontrollii ilaglara erisimin yalnizca Ust
siniflarla sinirlandiriilmamasini saglamahdir. Kontrolli ilaglarin bulunabilirligi ve erisilebilirligi
ile ilgili politikalar gelistirirken ve uygularken ayrimcilik olarak yorumlanabilecek belirli hasta
gruplarina haklar taninmasindan kaginilmalidir. Benzer sekilde, lilke dahilinde bulunabilirligi
cografi bir sinirlamasi olmamalidir. Aile ve toplum diizeyinden (iniversite hastaneleri gibi en
Ust uzmanlik seviyelerine kadar bakim devamliligi da saglanmalidir.

Devlet politikalarinin, hastalarin normalde kontrolli ilaglarin kullaniimadigi saghk
kuruluslarina yatirildiklarinda kontrolli ilaglarla tedavilerine devam edebilmelerini saglamasi
gerekmektedir.

Devletler, WHO Tibbi ilaglar Model Listesi ve WHO Cocuklara ydnelik Temeli ilaglar Model
Listesi belirlendikten sonra bir Temel ilaglar Listesi tanimlamali ve belirlemelidir ve bu liste
popilasyonun en acil ihtiyaglarini karsilayacak kontrolli ilaglar dahil edilmelidir.

Ayrica, kontrolli ilaglarin akilcr kullanimina yonelik genel politikalar da gelistirilmelidir. Bu tlr
politikalar bilgilendirme kampanyasini veya opioidlerle ilgili efsanelere ve kliselere cevap
niteliginde kampanyalar igerebilir. Hastalar ve onlarin aileleri agri tedavisi ve bagimhlik
tedavisi hakkinda bilgilendirilmelidir. Hastanin ve hasta ailesinin dahil edilmesi konunun
daha iyi anlasilmasini ve “sahiplenilmesini” saglar.

ilgili uluslararasi kanun ve ilkeler

ICESCR ile ilgili Genel Yorum 14: Saglik Hakki “erisilebilir en yiksek saglik standardinin elde
edilmesi icin gerekli olan tesislerden, Uriinlerden, hizmetlerden ve kosullardan yararlanma
hakki” olarak anlasiimalidir (paragraf 9). “Sozlesme, asamali uygulamayi 6ngérmekte ve
bulunabilir kaynaklarin sinirlarina bagli kisitlamalari tanimaktadir ve ayni zamanda taraf
Devletlere derhal yirirlige girmek tzere ¢esitli yikimlilikler yiklemektedir. Taraf
devletlerin, madde 12’'nin tam olarak uygulamaya konulmasina yénelik 6nlemler alma
yukamlaliga gibi ... saglik hakki ile ilgili acil olarak yirirlige konmasi gereken yiktumlulikleri
bulunmaktadir. Bu tiir dnlemler, saglik hakkinin tam olarak hayata gegirilmesi igin
planlanmis, somut ve amaca yonelik olmalidir” (paragraf 30). “[A]samali gergeklestirme,
taraf Devletlerin madde 12’nin tam olarak uygulanmasi icin miimkiin oldugu kadar stiratli ve
etkili hareket etmelerine dair 6zel ve devam eden bir ytkimlilikleri oldugu anlamina
gelmektedir” (paragraf 31).
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Kilavuz ilke 8  Devletler, kontrollii ilaclarin akilci tibbi kullanimi icin bulunabilirlik ve erisilebilirlikleri
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ve istismarin, kétiiye kullanimin ve bagimlilik sendromunun énlenmesi ile ilgili politikalarindan
ayrim gézetmeksizin tiim niifus gruplarinin esit derecede yaralanmalarini saglamalidir.

Ayrimciligin 6nlenmesi, uluslararasi insan haklari kanununun batininde yer alan temel bir
ilkedir.

Devletler, politika olustururken ve tedavi hizmetlerini belirlerken planli ayrimciliga karsi
miicadele etmenin yani sira politikalarin hassas gruplara karsi istemeden ayrimciliga yol
acmamasini saglamalidir. Kadinlar, cocuklar, yaslilar, disiik gelir grubundaki insanlar, etnik
azinhklar, mahkumlar, HIV virlsi taslyan insanlar, seks isgileri, erkeklerle cinsel iliskiye giren
erkekler ve enjeksiyon uyusturucu kullanicilarinin da dahil oldugu bir¢ok grup 6zellikle
hassastir ve kontrolli ilaglara gercekgi erisimin saglanmasi icin 6zel gayret gerektirebilirler.
Politika tasarlarken, s6z konusu politikalarin ve sonug olarak sunulan hizmetlerin bu gruplar
icin esit erisim ve bulunabilirlige olanak tanimasinin ve hem cinsiyete duyarli hem de kiiltirel
anlamda uygun olmasi saglanmahdir.

Madde koétiye kullanimi gegmisi olan hastalar da herkes gibi agrilarini tedavi ettirme hakkina
sahiptir ve yonetmeliklerin bu hastalarin temel ilaglara olan erisimlerini sinirlandirmamasi
gerekmektedir. Farkli tedavi seceneklerinin avantajlarini ve dezavantajlarini degerlendirmek
tibbi bir karardir. Bir kimsenin opioid bagimhligi sendromunun varligi, o insani yeterli tedavi
hakkindan mahrum birakmanin gerekgesi sayillamaz.

Bazi lilkelerde HIV-pozitif hastalarina erisim izni verilirken, bazi tilkelerde yalnizca HIV-negatif
hastalarina erisim izni verilmektedir (78). Ancak opioid bagimliligi sendromunun tedavisine
erisim, hem HIV-pozitif hem de HIV-negatif hastalari igin esit diizeyde olmalidir. iki grup
arasinda ayrim yapmak icin herhangi bir tibbi neden bulunmamaktadir ve tiim hastalarin
tedaviye erisiminin saglanmasi en iyi uygulamadir (79).

Ayrica kontrollii ilaglar gerektiren kisilerin tedavisinin, tutuklanmalari veya mahkum
edilmeleri halinde de, agri tedavisinde, bagimlilik sendromu tedavisinde veya diger
hastaliklarin tedavisinde olduklarina bakilmaksizin devam etmesi 6nemlidir. Cezaevlerinde,
opioid bagimlihiga yonelik tedavi programlari bulunmahdir. Sancili yoksunluk durumunun
opioid bagimlihgi olan insanlara karsi bir tehlike veya tehdit olarak kullanilarak bu kisilerin
itirafa zorlanmasi, iskence, zalimlik ve insanlik disi davranislar veya asagilayici muamele
olarak kabul edilebilmekte olup, uluslararasi insan haklari kanunu kapsaminda
yasaklanmalidir (30, 74, 79 - 81).

Cezaevlerinde tedavi merkezlerinin bulunmasi da cezaevlerindeki yasadisi uyusturucu
sorunun azaltilmasina yardimci olur (79). INCB, 2007 yillik raporunda soyle beyan etmistir:
“Devletler, cezaevlerinde yasadisi uyusturucu bulunabilirligini azaltmakla [ve] uyusturucu
suclulariigin (tedavi hizmetlerinde veya cezaevinde) uygun hizmetleri vermekle sorumludur”
(45).

Eroin bagimliligi sendromunun tedavisi igin uzun siire etkili agonistlerin mevcut oldugu
Ulkelerde, doktorlarin dogmamis bebegin saghgindan endise etmeleri nedeniyle bu secenek
gebe kadinlarda genellikle uygulanmamaktadir. Kanitlar, bir bebegin opioid yoksunluk
sendromu ile dogabilecegini ve bu sendromun dogumdan kisa bir siire sonra
giderilebilecegini gostermektedir. Bir kadin icin gebeligi sirasinda eroinden uzak durmak bir
secenek degilse tibbi servislere gitmekten kacginabilir ve bu durum ¢ok daha zorlu bir
doguma, hatta cocugun sagligi acisindan daha buylk risklere yol acabilir (24, 82).



ilgili uluslararasi kanun ve ilkeler

insan Haklari Evrensel Beyannamesi, Madde 2: “Bu beyannamede 6ngériilen tiim haklar ve
ozglrlikler, irk, renk, cinsiyet, dil, din, siyasi gorls veya baska bir goris, tabiiyet veya sosyal
koken, milkiyet, dogum veya diger durumlar gibi herhangi bir tiirden ayrimcilik
yapilmaksizin herkese taninmistir. Ayrica, bir kisinin ait oldugu tlkenin veya bélgenin siyasi,
yasal veya uluslararasi durumuna gore veya bagimsiz, 6zerk veya herhangi bir egemenligin
sinirlari altinda olup olmamasina gore herhangi bir ayrimcilik yapilmayacaktir” (83).

ICESCR, Madde 2, paragraf 2: Ulkeleri “mevcut Sozlesmede belirtilen haklarin irk, renk,
cinsiyet, dil, din, siyasi goris veya baska bir goris, tabiiyet veya sosyal koken, mulkiyet,
dogum veya diger durumlar gibi herhangi bir tiirden ayrimcilik yapilmaksizin uygulanmasini
garanti etmekle” yikamla kilmaktadir.

Genel Yorum 14, paragraf 34: “Devletler, diger hususlarin yani sira, 6zellikle mahkumlar veya
tutuklular, milteciler ve yasadisi go¢menler de dahil olmak lizere herkesin dnleyici, tedavi
edici ve palyatif hizmetlere esit derecede erisimini engellemekten veya sinirlamaktan
kacinarak saghk hakkina riayet etmekle ytukimladir”.

Kilavuz ilke 9  Devletler, ilag kontrol mevzuatlarinda ve politikalarinda, kontrollii ilaglar iceren
uygun tibbi bakim hizmetinin verilmesini etkileyen asiri sinirlayici hiikiimler bulunup
bulunmadigini incelemelidirler. Ayrica, bu hiikiimlerin saghk sonuglarini optimize etmeye yénelik
olmasini saglamali ve gerektigi sekilde diizeltici 6nlemler almalilardir. Niteligi itibariyle tibbi olan
kararlar saglik uzmanlari tarafindan alinmalidir.

Bircok lilkede, ulusal mevzuat uluslararasi ilag kontrol s6zlesmelerinin gerektirdiginden daha
sert hiklimler icermektedir. Devlet tarafindan “kamu saghginin ve refahinin korunmasi igin
gerekli gorildigl middetge” buna sézlesmelerle izin verilmektedir. Ancak uygulamada,
bircok daha sert hiikiim daha Ust seviyede kamu sagligina veya bireysel sagliga katkida
bulunmamaktadir. Bu nedenle, kontrolli ilag istismarinin, kétiye kullaniminin ve bagimlilik
sendromunun dnlenmesi ve bulunabilirlikleri ile erisilebilirliklerine yonelik daha kati
kurallarin etkilerinin analiz edilmesi dnem tasimaktadir. Kamu saghginin veya refahinin
korunmasina katki saglamayan kurallar (ve politikalar) kaldiriimali veya degistirilmelidir. ilag
sozlesmelerinden veya diger s6zlesmelerden kaynaklanip kaynaklanmadigina bakilmaksizin
diger uluslararasi yikimlulikleri ihlal eden kurallara karsi dnlem alinmalidir.

Bu analiz her kural icin tek tek uygulanmali ve hem mevzuati hem de resmi politikayi
kapsamalidir. Bir kural bulunabilirlik ve erisilebilirlik icin engel olusturmasi ve kotiliye
kullanimin, istismarin veya bagimlilik sendromunun engellenmesine katkida bulunmamasi
halinde, s6z konusu kural kamu sagliginin veya refahinin korunmasina katkida bulunmaz, bu
nedenle kaldirilmasi veya degistirilmesi gerekir. Bir kuralin 6nlemeye katki saglamamasi, ayni
zamanda tibbi kullanim i¢in engel teskil etmesi durumunda, akilci tibbi kullanima engel
olusturmadan ayni 6nleme seviyesini saglayan alternatif yontemler aranmalidir. Bu yayin,
hangi kurallarin asiri sinirlayici oldugunun ve dolayisiyla dizeltiimesinin gerekip
gerekmediginin degerlendirilmesinde kullanilabilecek bir onay listesi sunmaktadir.

Mevcut literatirde asiri sinirlayici kanun ve politikalarin birgok 6rnegi verilmektedir (84 - 89).
Bu kanun ve politikalar, saghk galisanlarini ve kontrollii ilaglarin kullanim seklini etkileyebilir,

ayrica hastayi da olumsuz yonde etkileyebilirler.

e Sozlesmelerde tibbi recetenin uzunlugu veya bir saglik calisani tarafindan recete
edilecek ilaglarin miktari tanimlanmamaktadir. Regetenin yalnizca sinirli bir zaman
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dilimi icin gerekli olan ilag miktarini kapsamasi veya recetenin gegerliligi sinirli
olmasi halinde, hastanin sik sik hekime ve eczaneye gitmesi gerekecektir.

Bazi lilkelerde, hastalarin kontrollii ilag recetesi alabilmeleri igin bir kayit ve yetki
sistemi gerekli gériilmustir. ilag kontrol sdzlesmelerinde bu tiir bir sistem sarti
bulunmamaktadir. Bu sistem, tedaviye erisim icin engel teskil edebilir ve tedavinin
baslangicini veya tedaviye bagli kalmayi geciktirebilir.

Opioid bagimliligi icin opioidler ile tedavi edilen hastalarin kaydi (6zellikle hastalarin
merkezi kaydi) tedavi sayilari ile ilgili daha dogru veriler saglar ve hastalarin
metadon veya buprenorfini birden fazla kaynaktan almalarini engeller. Kayit sistemi,
hasta gizliliginin ihlali ile sonuglanabilir. Bu da bazi hastalarin tedaviye girmesini
engelleyebilir ve tedavi baslangicini geciktirebilir. Kayit sirasinda stricu ehliyetinin,
devlet memuriyetinin veya 6rnegin ¢cocuk velayetinin kabul edilmemesi durumunda
bu durum daha da kotiiye gidebilir. Bu tiir kayitlar, bagimhlik ve HIV bulagmasini
onleyen tedaviler sunmaya yonelik kamu sagligi politikalarina ciddi sekilde engel
olabilir. Opioid bagimlihiginin glivenli ve etkili tedavisi kayit olmadan saglanabilir. Bu
tur kayitlar gizliligin ihlal edilmesi durumunda zararli olabileceginden, sadece devlet
kurumlarinin gizliligi korumaya yonelik etkili sistemleri varsa kullanilmalidir.

Cift recete ve 6zel recete formlarina yonelik gereklilikler hem saglik calisanlari hem
de ilag kontrol makamlari icin idari ylki arttirmaktadir. Formlar kolayca bulunabilir
degilse veya saglik uzmanlarinin bu formlar icin 6deme yapmasi gerekiyorsa, sorun
daha da karmasik bir hal alir. S6zlesmeler, Ulkelerin gerekli gérmesi veya istemesi
halinde cift recete ve 6zel recete formlarina izin vermektedir. Devletler, bu sistemin
kontrolli ilaglarin bulunabilirligini ve erisilebilirligini engellememesini saglamalidir.

Bircok lilkede perakende eczanelere, hastane eczanelerine ve dispanserlere sahip
olduklari genel ruhsatlar sayesinde kontrolli ilaglari temin etme, stoklama ve
dagitma izni verilmektedir; ancak bazi llkelerde bunun igin 6zel ruhsat
gerekmektedir. Bazi durumlarda, bu ruhsatlara iliskin asiri kilfetli barokratik
proseddrler, gereksiz evrak isleri, kontrolli ilaglari bulundurmakla yetkili personelin
asiriincelenmesi ve 6zel depolama tesislerinin fazla spesifikasyonlari gibi basvuru
prosedirleri, saglik kuruluslarini s6z konusu ruhsatlari almaktan vazgecirmektedir.

Bazi Ulkeler, kontrolll ilaglarin recetelendirilmesi ve dagitiminda gorilen hatalar
veya sorunlar icin, saglik calisanlarinin bu ilaglari yasal bir sekilde recete etmek ve
dagitmaktan alikoyan agir cezai hiikiimler uygulamaktadir. INCB su hususlari
belirtmistir: “Saghk uzmanlari ... kasitsiz ihlallere karsi herhangi bir gereksiz korku
duymaksizin [opiat temin edebilmelidir] ... bunlara, opiatlarin yazilmasini veya
tavsiye edilmesini engelleyebilecek ... kanunlarin teknik olarak ¢ignenmesi de ...
[dahildir]”(55). Kontrolll ilaglarin istismari veya ciddi saglik sorunlari ile
sonug¢lanmayan kasitsiz hatalar para cezalarina tabi tutulmamahdir.

ilgili uluslararasi kanun ve ilkeler

Tek Sozlesme, Madde 39: “Bu Sézlesmede yer alan hiiklimlere bakilmaksizin, bir Taraf bu
S6zlesme ile sunulanlardan daha kati veya agir tedbirler uygulamaktan ve 6zellikle de kamu
saghginin veya refahinin korunmasi igin gerekli gérdtgi tzere Ek llI'te belirtilen hazirliklarin
veya Ek II’de belirtilen uyusturucularin Ek I'de yer alan uyusturucular icin gegerli olan
tedbirlere tabi olmasini istemekten men edilmez veya men edildigi kabul edilmez”.



Madde 30, paragraf 2 (b ii): “Taraflar ayrica ... [T]araflarin bu tedbirleri [uyusturucularin
bireylere tedariki veya dagitimi icin tibbi receteyi gerekli kilma] gerekli gérmesi durumunda,
Ek I'de yer alan uyusturucular icin recetelerin yetkili devlet makamlari veya yetkili meslek
birlikleri tarafindan koganli defter formunda yayinlanan resmi formlara yazilmasini
isteyeceklerdir”.

Psikotrop Maddeler S6zlesmesi, Madde 23: “Taraflar kamu saghgi ve giivenliginin korunmasi
amaciyla gerekli gordiiklerinde, bu s6zlesmede 6ngoriilenden daha siki veya siddetli kontrol
tedbirleri kabul edebilirler”.

Ayrica yukarida belirtilen saglik hakkindan kaynaklanan yikiimliliklere ve ilkelere de
bakiniz.

Kilavuz ilke 10 Ulusal ilag kontrol mevzuati ve politikalarinda kullanilan terminoloji, kontrollii
ilaclarin tibbi ve bilimsel amacglarla kullaniminin amag disinda kullanim ile karistirilmamasi icin
acik ve net olmalidir.

ila¢c kontrol mevzuati ve politikasi zaman zaman uygunsuz terminoloji kullanimi nedeniyle
kontrolli ilaglarin damgalanmasina neden olmustur. Terminoloji ile ilgili karisiklik ve ayrim,
hekimleri yasal durumlarda dahi kontrolli ilaglari recete etmekten alikoyabilir; terminoloji
yasal ve yasadisi kullanim arasinda ayrim yapmak isteyen yetkili makamlar agisindan
karisikliga neden olabilir. Bu nedenle Ulkeler, tibbi terimlerin tutarl kullanimini saglamak ve
yaftalayici terminolojiyi mevzuatlarindan ¢ikarmak igin politikalarini gozden gegirmeye
yonelik tedbirler almalidirlar. Bu kilavuz ilkeler 6zelikle yaftalayici olmayan terminolojinin
kullanilmasini 6nermektedir.

“Kotiuye kullanim” (veya “amag disinda kullanim”) ile uzun sireli tibbi kullanim arasinda
karisiklik meydana gelebilir. 1961 ve 1971 Sozlesmelerinde “amag disinda kullanim” veya
“kotlye kullanim” terimleri tanimlanmamaktadir. Bununla birlikte “kétiye kullanim”, WHO
Uyusturucu Bagimhiligi Uzman Komitesi tarafindan “kabul edilebilir tibbi uygulama ile uyumlu
veya iliskili olmayan sirekli veya sporadik asiri uyusturucu kullanimi" olarak tanimlanmistir
(1). Bu tanim, ulusal tibbi uygulama ile es zamanli olarak kontrollii ilaglarin uzun siireli
kullanimini kapsam disinda birakmaktadir.

Bir diger karisikhk ise “bagimlilik” ve “bagimlilik sendromu” tanimi ile ilgilidir. S6zliikte de
referans bulunmaktadir. WHO “bagimlilik sendromu”, gliclii uyusturucu alma istegi veya
zorunluluk hissi ve psikoaktif madde kullanimina olan diskinlik nedeniyle ilgi alanlarinin ve
glnlik aktivitelerin ihmalini de iceren alti semptomdan en az (i¢ tanesinin bulunmasini
gerektirir. Uzun slreli tedaviye bagl farmakolojik tolerans nedeniyle agri giderimi icin artan
dozlarda opioid ihtiyaci duyan bir hastanin normalde bu kategoriye girmedigi aciktir.
Yoksunluk sendromu gosteren bir hasta da bu kategoriye girmez.

Ayrica, mevzuatta kontrollQ ilaglar icin “tehlikeli uyusturucular”, "bagimhlik" gibi yaftalayici
terimlerin kullanilmasindan kaginilmasi gerektigi de tavsiye edilmektedir. Her iki s6zlesme
kapsaminda kontrol edilen maddeler ve opioid analjezikler, uzun sire etkili opioid agonistler
gibi ila¢ siniflariile ilgili olan "narkotik ilaglar" ve "psikotrop ilaglar" yasal terimleri arasinda
ayrim yapilmahdir.

Hastalara saygili bir sekilde yaklasiimalidir; bu nedenle WHO, bagimlilik sendromu olan bir

hasta icin yaftalayici olarak gorildiginden "bagimh" kelimesinin kullaniimasini tavsiye
etmemektedir.
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Saglik uzmanlari

Kilavuz ilke 11  Uygun sekilde egitilen vasifli hekimler ile uygun oldudu durumlarda hemsireler ve

diger saglik uzmanlari saglik hizmetlerinin tiim kademelerinde, genel meslek ruhsatlarina,
mevcut tibbi bilgilerine ve baska bir ruhsat gerektirmeyen iyi uygulamalara gére kontrollii ilaglar
icin regete yazabilmeli ve bu ilaglari uygulayabilmelidir.

Tim saghk uzmanlari, gergeklestirdikleri mesleki faaliyetler icin uygun sekilde egitilmelidir ve
bu kosul kontrolll ilaglarin regetelendirilmesi icin de esit diizeyde gecerlidir. Glgll opioidler
de dahil olmak Gzere kontrolll ilaglar icin regete yazma yetkisi, sozgelimi yalnizca onkologlar
gibi, az sayida tibbi uzmanlik dali ile sinirli olmamalidir. Kontrolll ilaglar bakim hizmetlerinin

tiim uygun seviyelerinde bulunabilir olmalidir.

Kontrollii maddeleri regetelendirmek icin hekimlere yonelik gereklilikler sinirli erisime ve
bulunabilirlige neden olabilir (ayrica bkz. Kilavuz ilke 6). Tiim iilkelerde tiim hekimler agri
tedauvisi icin yeterli diizeyde egitilmelidir ve gerektiginde opioid analjezikler icin recete
yazabilmelidir. Diger durumlarin tedavi edilmesine yonelik egitim, s6z konusu durumun
uzmanlik dallari dahilinde olup olmadigina baghdir.

Bazi llkelerde hemsireler gibi diger saglik ¢calisanlari belirli bir alanda uzmanlasabilirler ve
boylece uzmanlik alanlari dahilinde de regete yazabilirler. Hemsirelerin recete yazmasi,
hekimlerin yeterli sayida olmadigi durumlarda veya bakim kalitesinin iyilestirilmesi
gerektiginde oldugu gibi, agrinin azaltilmasi dahil olmak lzere birgok durumda faydali
olabilir.

ilag kontrol mevzuati ve politikalari dengelenirken tibbi kararlari tibbi konularda bilgi sahibi
olan kisilere birakmak gerekir. Bu nedenle regete yazilan ilag miktari, uygun formilasyon ve
tedavi sliresi, hastanin bireysel ihtiyaglarina ve bilimsel tibbi kilavuza (6rn: ulusal veya WHO
tedavi kilavuzlari) gére hekim tarafindan kararlastiriimahdir. Giigli opioidlerin maksimum
glinlik dozajlari ile ilgili yasal sinirlama, bu kuralin zaman zaman nasil ihlal edilebilecegine
iliskin bir 6rnek olusturmaktadir. Bir diger 6rnek de gliclii opioidlerin kullaniminin kanser
agrisi veya son evre kanser agrisi gibi belirli durumlarla sinirlanmasi ve diger orta ila siddetli
derecedeki agrilarin ele alinmamasidir.

ilgili uluslararasi kanun ve ilkeler

Tek Sozlesme, Madde 30, fikra 2 (b): “[Devletler] ... (i) ilaclarin bireylere saglanmasi veya
dagitilmasinda tibbi recete kullanimini zorunlu kilacaktir. Bu gereksinimin, usuliine uygun
sekilde yetki verilmis tedavi islevleriyle baglantili olarak bireylerin yasal bir sekilde elde ettigi,
kullandigi veya kendilerine uyguladigi ilaglar i¢in gecerli olmasina gerek yoktur ve (ii) Taraflar
bu 6nlemleri gerekli veya arzu edilir olarak kabul ediyorlarsa, I. Cizelge’ye tabi olan ilaglarin
recetelerinin, yetkili devlet makamlari tarafindan veya yetkili meslek birlikleri tarafindan
koganl defterler biciminde basilan resmi formlara yazilmasi gerekmektedir” (ayrica bkz.
Kilavuz ilke 6).

Kilavuz ilke 12 Saglik hizmetlerinin tiim kademelerinde uygun sekilde egitilmis ve yetkilendirilmis
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eczacilar genel meslek ruhsatlarina, mevcut tibbi bilgilerine ve baska bir ruhsat gerektirmeyen iyi
uygulamalara gére kontrollii ilaglari dagitabilmelidir.

Kontrolll ilaglara yonelik ihtiyaglar saglik hizmetlerinin tiim seviyelerinde mevcut
olabileceginden, tim eczacilar bu ilaglarin dagitimi konusunda uygun sekilde egitilmelidir.
Kontrollii maddeleri regetelendirmek icin eczacilara yonelik gereklilikler erisimi ve
bulunabilirligi sinirlayabilir (ayrica Kilavuz ilke 6’ya bakiniz).



Bazi Ulkeler, eczacilar tarafindan teknik hatalarin dizeltilmesine izin verebilir. Mevzuat,
receteli tedaviyi zamaninda baslatabilmek icin eczacinin regetelerdeki teknik hatalari
diizeltmesine ve acil durumlarda az miktarda kontrollii ilag dagitmasina izin vermelidir.

1989 tarihli INCB 6zel raporunun 43. paragrafinda su hususlar belirtilmistir: “Yaptirimlar
kanunlariihlal eden kisiler icin gereklidir ancak opiatlarin mevcut yénetmeliklere uygun
olarak recgetelendirilmesi veya dagitilmasina engel olmamalidir. Saglik uzmanlarinin biyik bir
cogunlugu faaliyetlerini kanunlar dahilinde gerceklestirmektedir ve kasitsiz ihlallere yonelik
yaptirimlardan gereksiz yere korkmadan bu sekilde ¢alismalarini stirdiirmelilerdir. Bir saghk
uzmaninin, kanunun teknik ihlallerinden dolayi yasal isleme tabi tutuldugu durumlar da
meydana gelebilir. Bu olasilik, opiatlarin regetelendirilmesini veya dagitiimasini
engelleyebilir.”

ilgili uluslararasi kanun ve ilkeler

Psikotrop Maddeler S6zlesmesi, 9. Maddesi, 3. paragrafinda tlkelerin ruhsatlari eczacilara
veya diger ruhsath perakende dagiticilara istisnai durumlarda kendi takdir yetkilerine bagh
olarak ve recgetesiz bir sekilde Il ve V. Cizelgelerde belirtilen maddelerden tibbi kullanim igin
az miktarlarda temin etmelerine izin verebilecegi belirtilmektedir: “ 1. paragrafi dikkate
almaksizin bir Taraf kendi diisiincesince mahalli durumlarin gerektirdigi halde ve kendi
0ngordugl sartlar altinda tutanak tutmak da dahil olmak lzere lisansli eczacilari ve tilkesinde
veya llkenin bir béliminde kamu saghgiyla sorumlu makamlarca atanmis lisansli perakende
dagiticilari, kendi takdirlerine bagli olarak recetesiz olaganistl durumlarda kisiler tarafindan
tibbi amaglarla kullaniimak lzere, az miktarlarda ve Taraflarca belirtilen sinirlar dahilinde
Cizelge lll ve IV'teki maddeleri saglamaya yetkili kilabilir.”

ila¢ kontrol sdzlesmeleri, eczacilar tarafindan regetelerdeki hatalarin diizeltilmesi ile ilgili bir
kilavuz sunmamaktadir.

Kilavuz llke 13 Devletler; kontrollii ilaglarin tibbi kullanimi baglaminda adri tedavisi, madde kullanim
bozukluklari ve kontrollii ilaglarla tedaviyi gerektiren diger saghk durumlarina yénelik bilgi ve
becerilerin égretildigi tip, eczacilik ve hemsirelik okullarini desteklemelidir.

Kontrolli ilag kullaniminin heniiz yaygin olmadigi tiim tlkelerde tiim saglik okullarinin bu
ilaclarin kullanimini 6gretmesi 6nemlidir. Kontrolli ilaglarin ve 6zellikle gliclii opioidlerin
glivenli bir sekilde uygulanabilmesine ragmen, temel bilgiler gereklidir ve bu bilgilerin
deneyimli bir kimsenin gozetiminde uygulanmasi 6nem tasimaktadir. INCB 2006 yillk
raporunda tiim devletleri “narkotik ilaglarin ve psikotrop maddelerin tibbi amaclarla
kullanimi ve uyusturucu kéttiye kullanimiile ilgili risklerin .... Gniversite mifredatina dahil
edilmesi” i¢in tesvik etmistir (17).

Mevcut en iyi uygulamalar, WHO tedavi kilavuz ilkelerinden ve kontrolli ilaglarla tedavi
gerektiren cesitli hastaliklara yonelik diger uluslararasi ve ulusal kanit tabanh kilavuz ilkelere
dayanarak olusturulmalidir. Ek 2, kontrolll ilaglarla tedaviye iliskin WHO kilavuz ilkelerini
listelemektedir.
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ilgili uluslararasi kanun ve ilkeler

Her iki s6zlesmede de dlkeler icin “personelin uyusturucu madde kullanicilarinin ... tedavisi
konusunda ... egitilmesini miimkiin oldugunca destekleme” yikiimliiligi bulunmaktadir. ©
(Tek Sozlesme, Madde 38, paragraf 2; Psikotrop Maddeler S6zlesmesi, Madde 20, paragraf 2
hemen hemen ayni ifadeyi icermektedir).

Genel Yorum 14, (paragraf 12 (a): “[Saghk hakki...asagidaki unsurlari...icermektedir...] Taraf
Devlet sinirlariiginde, isler durumda olan genel saglik ve saglik bakim tesisleri, saglikla ilgili
mal ve hizmetler ile programlar bulunmaldir. Bu tesis, mal ve hizmetlerin kesin niteligi taraf
Devletlerin kalkinma diizeyi de dahil olmak lizere pek ¢cok etmene bagl olarak farklilik
gOsterecektir. Ancak bu tesis, mal ve hizmetler, (ilke kosullarina gére rekabet edebilecek
diizeyde maaslar alan uzman saglik personeli ve diger profesyonel personeller gibi belirleyici
saglik faktorlerini icermektedir.”

Paragraf 35: “Saglk hakki, tim insan haklari gibi, taraf Devletlere li¢ tip veya seviyede
yukamliluk getirmektedir: saygr duyma, koruma ve yerine getirme (paragraf 33)
yukimlulikleri”. “Koruma yikimluliga, Devletlerin diger gérevlerinin yaninda ... hekimlerin
ve diger saglik uzmanlarinin egitim, beceri ve mesleki ahlak kurallarina iliskin uygun
standartlari karsilamalarini saglama gorevidir.”

Kilavuz ilke 14 Kontrollii ilaglarin ilk kez bulunabilir ve erisilebilir oldugu tilkelerde devletler,

kontrollii ilaglarin akilci bir sekilde kullanimini saglamak amaciyla saglik uzmanlarina yénelik
egitim girisimleri organize etmelidir.

Kontrolll ilaglarin erisilebilirligi ve bulunabilirligi ile ilgili politikalar uygulamaya alinirken ilgili
saglik personeline bu kontrollii ilaglarin kullanimina yénelik bilgi ve becerilerin kazandiriimasi
bilyiik bir 6nem tasimaktadir; bu nedenle llke genelinde egitim kurslari verilmelidir. Bu
kosul, yeni bir madde kullanima sunuldugunda veya yeni bir endikasyon onaylandiginda da
gecerlidir.

Tahminler ve istatistikler

Kilavuz ilke 15 Devletler, ilgili kaynaklardan gelen bilgileri kullanarak kontrollii maddelere duyulan

tibbi ve bilimsel ihtiyaci gercekgi bir sekilde belirleyecek pratik bir yéntem gelistirmelidir.

Kilavuz ilke 16 Devletler, yasal tibbi ve bilimsel amaglar icin gerekli olan kontrollii madde miktarlar

ile ilgili tahminleri ve istatistikleri INCB’ye sunacaktir (narkotik ilaglar ve belirli 6ncii kimyasallar
icin yilhik tahminler; psikotrop maddeler icin en az li¢ yilda bir degerlendirmeler). Normal
taleplerin, acil durumlarin veya istisnai taleplerin azimsanmasi nedeniyle kontrollii maddelerin
yasal amaglar dogrultusunda bulunabilirliginin yetersiz kalmasi durumunda devletler ek
tahminleri veya degistirilmis degerlendirmeleri INCB’ye génderebilir.

Tek Sozlesme, INCB’nin devletlerle isbirligi icinde bu uyusturucularin arz ve talebi arasindaki
dengeyi saglamasina yardimci olan narkotik ilag gerekliliklerinin sistemini sunmaktadir.
Sistem, Ulkelerin toplam tahmin edilen miktari asmamasi kaydiyla narkotik ilaglari
Uretmelerine ve/veya ithal etmelerine izin verir ve yasal amaglar dogrultusunda gerekenden
daha fazla narkotik ilag Gretmelerini ve/veya ithal etmelerini engeller, béylece fazla
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miktardaki narkotik ilaglarin yasadisi pazarlara sapmasinin 6niine gegilir. Yil icinde devletler
ek tahminleri istedikleri zaman gonderebilirler. Devletler, WHO ve INCB tarafindan teklif
edilen 6nerileri ve yontemleri kullanarak tahminleri belirlemelidirler. Tahminlerin yilsonuna
dogru yetersiz olma olasiligini en aza indirmek amaciyla bu yontemler fazla miktarin dahil
edilmesini 6nermektedir.

1971 Sozlesmesinde psikotrop maddeler igin bu tir bir sistem 6ngorilmezken, 1981/7 ve
1991/44 sayili Ekonomik ve Sosyal Konsey Kararlari ile bir degerlendirmeler sistemi
(basitlestirilmis tahminler) belirlenmistir. 49/3 sayili karari benimseyerek Narkotik ilaglar
Komisyonu devletlerden ayrica INCB’ye amfetamin tipi stimulalarin tGretiminde sik¢a
kullanilan belirli dnci kimyasallara yonelik yasal gereklilikleri ile ilgili tahminleri gonderebilir.

ilgili uluslararasi kanun ve ilkeler

Tek Sozlesme, Madde 19, paragraf 1: “Taraflar kendilerinin her bir bélgesi icin Kurula,
kendilerine saglanan formlari kullanarak ve Kurul tarafindan belirtilen sekil ve bicimde olmak
Uzere asagidaki konularla ilgili tahminlerini sunmahdir: (a) Tibbi ve bilimsel amaclarla
tiketilecek uyusturucu miktarlari; (b) ) lll. Cizelge’ye tabi miistahzarlardan ve bu S6zlesmenin
icermedigi maddelerden olusan diger uyusturucularin imalatinda kullanilacak
uyusturucularin miktarlari; (c) Tahminlerin ilgili oldugu yilin 31 Aralik glini itibariyle
uyusturucu stoku”.

Tek Sozlesme, Madde 19, paragraf 4: “Taraflar, tahminlerde gosterilen miktarlari belirlemek
Uzere kullanilan yontem hakkinda ve bu yénteme yapilan degisiklikler hakkinda Kurula bilgi
vereceklerdir”.

Tek Sozlesme, Madde 12, paragraf 3: “Herhangi bir Devlet, kendi bélgelerinden biri igin,
belirlenen tarih itibariyle tahminlerini sunmadiginda, tahminler miimkiin olan 6l¢lide Kurul
tarafindan olusturulacaktir. Kurul, bu tahminleri olustururken ilgili devletle miimkin oldugu
Olclide isbirligi yapacaktir.”

1961 Sozlesmesi'nin 12. Maddesi'nin 5. paragrafi sunlari belirtmektedir: “Kurul,
uyusturucularin kullanim ve dagitimini tibbi ve bilimsel amaclarla sinirlandirmak ve bunlarin
bu amaglara yonelik kullanilabilirligini saglamak goriisiyle, ek tahminler dahil olmak lzere
miimkin olan en hizli sekilde olasi tahminleri onaylayacak ya da ilgili devletin rizasi
dogrultusunda bu tahminleri degistirecektir”.

Tek Sozlesme, 21. Madde, paragraf 4 (b): “...S6z konusu yil boyunca taraflar, asagidaki sartlar
disinda o ulke veya bolgeyle ilgili uyusturucunun ihracina izin vermeyecektir: (i) S6z konusu
Ulke veya bolge icin hem tim fazladan ithal edilmis miktara hem de gereken ek miktara gore
ek tahmin sunuldugunda veya (ii) ihracati gerceklestiren iilkenin devletinin, yapilan ihracatin
hastalarin tedavisi icin hayati 6nem tasidigl istisnai durumlarda.”

Kilavuz ilke 17 Devletler INCB’ye, narkotik ilaglar ve psikotrop maddeler hakkinda uluslararasi ilag
s6zlesmelerinin hiikiimlerine ve ilgili Ekonomik ve Sosyal Konsey kararlarina uygun olarak yillik
istatistik raporlari géndermelidir.

Ulkeler, tahminleri ve degerlendirmeleri énceden géndermek zorunda olmalarinin yani sira,
kontrolli maddelerin Gretimi, yapimi, ithalati ve ihracati, kullanimi, tiketimi ve stoklari gibi
faaliyetleri de INCB’ye bindirmek zorundadirlar. Narkotik ilaglar icin bildirim gereklilikleri,
psikotrop maddeler igin olan bildirim gerekliliklerden daha detaylidir. istatistikler, ulusal
yetkili makamlarin, INCB’nin ve digerlerinin narkotik ilaglarin ve psikotrop maddelerin
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tiketim seviyelerini, 6nceki tahminlerin ve degerlendirmelerin niteligini, bu tahmin ve
degerlendirmeleri belirleme yontemlerini degerlendirmeleri ve ayni zamanda kontrolli
ilaglarin erisilebilirligini ve bulunabilirligini ve bunlarin teminini ve hizmetleri
degerlendirmeleri ve iyilestirmeleri agisindan faydalidir.

Sozlesmeler ve kararlar, raporlarin ulusal yetkili makamlar tarafindan INCB’ye génderilmesini
gerektirmektedir; bu kosula narkotik ilaglarin Gg aylik ithalat ve ihracat istatistikleri, 1971
tarihli S6zlesmenin 1l. Cizelgesinde yer alan psikotrop maddeler Ug aylik ithalat ve ihracat
istatistikleri, narkotik ilaglarin yillik istatistikleri ve psikotrop maddelerin yillik istatistikleri
dahildir. Ug aylik raporlar ilgili olduklari ti¢ aylik dénemin son ayina kadar yilda dért kez
verilmelidir, yillik raporlar ise ilgili olduklari yili takip eden 30 Haziran gliniine kadar
gonderilmelidir.

ilgili uluslararasi kanun ve ilkeler
Tek Sozlesme, 20. Madde, 1. fikra: “Taraflar kendilerinin her bir bdlgesi icin Kurula,
kendilerine saglanan formlari kullanarak ve Kurul tarafindan belirtilen sekil ve bicimde olmak
lizere asagidaki konularla ilgili istatistik raporlari sunmalidir:
a) Uyusturucu lretimi veya imalati;
b) Uyusturucularin, lll.Cizelgeye tabi preparatlarin ve bu S6zlesme tarafindan ele
alinmamis diger maddelerin, diger uyusturucularin yapiminda kullanimi ve hashas
sapinin uyusturucu yapiminda kullanimi;
c) Uyusturucu tiiketimi;
d) Uyusturucu ve hashas sapi ithalati ve ihracati;
e) Ele gecirilen uyusturucular ve bunlarin ortadan kaldirilmasi;
f) Raporun ilgili oldugu yilin 31 Aralik tarihi itibariyle uyusturucu stoku; ve
g) Tasdik edilmesi mimkiin olan afyon cicegi yetistirme alani.”

Psikotrop Maddeler S6zlesmesi (59), Madde 16, paragraf 4: “Taraflar, Kurul tarafindan
hazirlanan formlara uygun olarak Kurula yillik istatistik raporlarini sunacaklardir:
a) I. ve ll. Cizelgelerde belirtilen her bir madde ile ilgili olarak her bir (lke veya
bolgeye veya her bir Gilkeden veya bolgeden ihrag ve ithal edilen miktarlar ile
Ureticiler tarafindan elde bulundurulan stoklar;
b) lll. Ve IV. Cizelgelerde belirtilen her bir madde ile ilgili olarak, tiretilen miktarlar ve
ihrag ve ithal edilen toplam miktarlar;
c) I. ve lll. Cizelgelerde belirtilen her bir madde ile ilgili olarak, istisnai preparatlarin
Gretiminde kullanilan miktarlar; ve
d) I. Cizelgede belirtilen madde disindaki her bir madde ile ilgili olarak, 4.
maddenin b) alt paragrafina uygun olarak endistriyel amaclar icin kullanilan
miktarlar.
Bu paragrafin a) ve b) alt paragraflarinda adi gecen Uretilmis miktarlar, tretilen preparat
miktarlarini icermemektedir.”

Tedarik

Kilavuz ilke 18 Devletler, dagitimi yéneten sirketler ve kurumlar ile isbirligi icinde kontrollii
maddelerin tedarikinin, liretiminin ve dagitiminin zamaninda gergeklestirilmesini, béylece tedarik
sikintisi yasanmamasini saglamali ve bu gibi ilaglara istismar, kétiiye kullanim veya bagimlilik
sendromunun énlenmesi igin uygun kontroller devam ettirilirken ihtiya¢ duyulmasi halinde
bulunabilirliklerini miimkiin kilmalidir.
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Devletin, bu maddelerin tedarik, iretim ve dagitiminin kontrolll ilaglarin yeterli
bulunabilirligini ve erisilebilirligini saglama ylkimlalGgundn bir pargasi olarak iyi bir sekilde
organize edilmesini saglamasi sarttir. Bu da tilke dahilinde pazarlama ruhsati alinan kontrolli
ilag formiilasyonlarinin bir listesi oldugu varsayimina dayanmaktadir. WHO Temel ilaglar
Model Listesi ve WHO Cocuklara ydnelik Temel ilaglar Model Listesi, maddelerin ve dozaj
formlarinin gerekli oldugu minimum ilaglar grubunu belirlemeye yonelik bir model gérevi
gorebilir (Ek 1) (84, 90).

Kontrollii ilaglarin yeterli diizeyde bulunabilirliginin saglanmasi, tlkelerin uluslararasi
sozlesmeler kapsamindaki yikimluligiunin bir pargasidir ve INCB tarafindan izlenmeye
tabidir.

Diger tim ilaglarda oldugu gibi, kontrolli bir ilacin strekli dagitilabilmesi icin stokta olmasi
gerekir, aksi takdirde tedarikin kesintiye ugramasi hastalarin tedavisini de kesintiye
ugratacaktir. Bu tiir bir kesinti hastalar icin ciddi sonuclar dogurabilir.

Opioid analjezik tedavisinin aniden kesilmesi hastanin agrilarinin (altta yatan neden mevcut
olmaya devam ederse) ve yoksunluk sendromunun, hipertansiyon, bulanti ve kusma, agrili
abdominal kramplar, diyare ve kas agrisi semptomlari ile yeniden baslamasina neden olabilir.

Bagimlilik sendromuna yonelik uzun sire etkili opioid agonistlerle tedavinin kesilmesi
durumunda, bu kesinti yoksunluk sendromuna da neden olabilir. Bagimlilik sendromu olan
hastalar bu sendroma asinadirlar ve (yasadisi) opioidler ile tedavi edilebilecegini bilirler.
Bdyle bir durumda programin disinda kalabilirler ve durumlari kétiiye gidebilir. ilaglara
erisimin miimkin olmadigi dénemler, bagimlilik tedavisi ve HIV'in dnlenmesine yonelik uzun
sureli programlardan istenen sonuglarin alinmasina mani olabilir.

Yoksunluk sendromunun, Kilavuz ilke 10’da da aciklandigi (izere hastalarin bagimli veya
bagimlilik sendromunun olduguna dair bir isaret degildir. Yoksunluk sendromu genelde
dozajin yavas yavas azaltiimasi ile 6nlenebilir. Diger kontrolli ilaclarin kesilmesi, hastalar icin
ciddi sonuclar dogurur, epileptik nobetler, psikiyatrik krizler veya gebelikte anne 6limiine
neden olabilir (ergometrin ve efedrinin bulunamamasi durumunda).

Kontrolli ilaglarin saglik hizmetinin uygun seviyesinde erisilebilir olmasinin gerekmesi
durumunda (litfen Kilavuz ilke 7’de verilen agiklamaya bakiniz), bu ilaglar eczanelerde ve
gerekli saglik hizmetlerinde yaygin olarak bulunmalidir. Hemen hemen tiim kontrolli ilaglar
ayni zamanda birincil bakim seviyesinde kullanilmaktadir ve bulunabilirlikleri bu nedenle
yalnizca hastane eczaneleri ile sinirli olmamalidir. Hastalar ve aileleri, kontrolli ilaglar
dagitan eczanelere ulasmak igin seyahat siresi ve harcamalari bakimindan yliksek maliyetler
altina girmemelidir.

Tercihen, kontrolll ilaglarin dagitimi, glivenilir ilag dagitim sistemleri aracihigiyla diger
kontrolsiiz ilaglarin dagitimi ile birlestirilmelidir. Kontrolli ilaglar Gzerinde devlet tekeli
olmasi sézlesmelerde sart kosulmamistir ve bircok durumda bu ilaglarin erisilebilirligi ve
bulunabilirligi icin ek engeller teskil eder. Devlet tekeli, dagitimin merkezilestirilmesi ile
catistiginda durum genellikle budur; 6rnegin, dagitimin bir tlkenin baskentindeki bir bolge
veya eyalet baskentlerindeki sinirli sayidaki bolgelerle sinirli olmasi veya eczacilarin kontrolli
ilaglar icin siralarini sahsen basvurarak almalarinin gerektigi durumlar.
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ilgili uluslararasi kanun ve ilkeler

Kilavuz ilke 18, Kilavuz ilke 2 ve 7’nin bir sonucudur. Ayrica diger Kilavuz ilkeler ile de ilgilidir
(6rn: 8,9, 11, 12, 15, 16 ve 17). ilgili uluslararasi kanun bu Kilavuz ilkeler kapsaminda
sunulmaktadir.

Kilavuz llke 19 Devletler,kontrol tedbirlerinin kontrollii ilaglarin satin alinabilirligi ve bulunabilirligi

tizerindeki olumsuz etkisini en aza indirmelidir.

Diinya pazarinda, morfin ve metadon nispeten diisiik maliyetli maddelerdir ve diger bircok
opioid hammaddesi de nispeten ucuzdur. Ancak bu tir uyusturucular pahal olmadigindan
glvenlik tedbirlerinin bir sonucu olarak yasaklanabilir ve bir¢ok tilkede fiyatlandirmayi
etkileyen kontrol tedbirleri bulunmaktadir. Bu tedbirlerin bircogu s6zlesmelerde sart
kosulmamustir ve istismari dnlemek icin gerekli degildir.

Kontrolli ilaglarin diislik diizeyde tuketildigi bircok Ulke icin buradaki zorlu gérev bu ilaglari
daha yuksek erisim ve bulunabilirlik seviyesine gecis déneminde satin alinabilir kilmaktir.
Dusuk cirolu durumlarda lisanslarin ve ruhsatin maliyeti, bu ilaglarin pazarlanmasini
engelleyebilir. Uretim ve dagitimda 100 tabletlik bir serinin ambalajlanma bedeli 10.000
tabletlik bir serinin ambalajlanma bedelinden ¢ok farkh degildir ve ayni durum nakliye bedeli
icin de gecerlidir. Kontrolli ilaglari dagitim izni alabilmesi icin glivenlik tedbirlerine ylksek
yatirimlar yapmasi gereken bir eczane bu ilaglari temin etmeme ve stoklamama karari
alabilir; bu faktorler kontrolli ilaglarin suni olarak maliyetinin artmasina neden olabilir ve
tiketimin artmasini engelleyebilir.

Ulkeler, kontrol ve giivenlik tedbirlerini ve kontrollii ilaglarin fiyatlandirmasi tizerindeki
etkisini gdzden gegcirmelilerdir. Ozellikle giivenlik tedbirlerinin ve o tedbirle ilgili maliyetin
istismar riski ile orantili olmasina dikkat edilmelidir. Ulkeler, tespit edilen tiim sorunlari
gidermek icin gerekli tedbirleri almalilardir.

llgili uluslararasi kanun ve ilkeler
Kural 19, Kural 2 ve 7’nin bir sonucudur. Ayrica diger Kurallar ile de ilgilidir (6rn: 8, 9, 11, 12
ve 18). ilgili uluslararasi kanun bu Kurallar kapsaminda sunulmaktadir.

Kilavuz ilke 20  ila¢ kontrol makamlari, kontrollii ilaglarin acil tibbi bakim icin uluslararasi teminine
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yonelik WHO model kilavuz ilkelerin varligindan haberdar olmalilardir, bu kilavuz ilkeler bir
felaketin ila¢ kontrol makamlarinin isleyisini kesintiye ugrattigi bir lilkede kontrollii ilaglarin
ithalati ve ihracati icin basit bir prosediir saglamaktadir. Bu kilavuz ilkeler, gerekli oldugunda
uygulanmalidir.

Hem dogal hem de insan kaynakli afetler kontrollii maddeler icin talebin artmasina neden
olabildigi gibi, ayni zamanda ulusal ila¢g kontrol makamlarinin aksakliklar yasamasina ve
kontrolli ilaglar icin ithalat ruhsatlari clkaramamalarina yol acabilir. INCB, 1994 yilina ait
raporunda kontrol ylikiimltllklerinin acil durumlarda ihracatgi tlkelerdeki makamlarla
sinirlandirilabilecegi 6nerisinde bulunmustur (15). Bu ilke, BM Narkotik ilaglar Komisyonu ve
Diinya Saglik Surasinda onaylanmistir (91, 92).

Bu tir bir afet durumunun meydana gelmesi halinde diger yetkili makamlar kontrolli
ilaglarin uluslararasi tedarikine yonelik WHO model kilavuz ilkelerinin acil tibbi bakim igin
uygulanabilecegini bilmelidir (15). Bu model kilavuz ilkeler, basitlestirilmis dizenleyici
prosediirler ile ulusal makamlara yardimci olmaktadir. Uygulanabilirlikleri ile ilgili siphelerin
oldugu durumlarda Uluslararasi Narkotik Kontrol Kuruluna basvurulmasi onerilir.



Diger

ilgili uluslararasi kanun ve ilkeler

Uluslararasi ilag kontrol s6zlesmelerinin genel prensibi, kontrolli ilaglarin vazgegilmez oldugu
ve bulunabilirliklerini saglamak i¢in yeterli tedarikin yapilmasi gerektigidir. (S6zlesmelerin
gerekce metinleri icin bkz. Kilavuz ilke 1).

Genel Yorum 14, paragraf 40: “Birlesmis Milletler Antlasmasi, Birlesmis Genel Kurulunun ilgili
kararlari ve Diinya Saglk Surasina gore, acil durumlarda afet yardimi ve insani yardim
saglanirken ishirligine girilmesi konusunda taraf Devletlerin ortak ve bireysel bir sorumlulugu
bulunmaktadir”.

Kilavuz ilke 21 Uluslararasi ilag kontrol s6zlesmeleri kapsaminda kontrol edilmeyen ilaglari ulusal
kontrol altina almaya karar veren devletler bu kilavuz ilkeleri ulusal olarak kontrol edilen ilaglara
esit sekilde uygulamalidir

Zaman zaman devletler ulusal kontrol kapsaminda uluslararasi kontrol edilmeyen, ciddi amag
disinda kullanim ve kamu saghgi acisindan risk teskil eden maddeleri ulusal kontrol altina
almak zorunda kalabilirler. Uluslararasi ilag s6zlesmeleri kapsaminda (lkeler bu yetkiye
sahiptir. Ancak bu tir kararlarin ayni zamanda ila¢ olan — 6zellikle de temel ilag olan -
maddelerle ilgili oldugu, dolayisiyla bu maddelerin tibbi ve bilimsel nedenlerle bulunabilirligi
ve erisilebilirligi izerinde anlamli etkisi olabilecegi durumlarda s6z konusu kararlar dikkatli
bir sekilde alinmalidir.

Devletlerin ulusal planlamayi degerlendirmeye karar vermesi durumunda, bu tir bir adimin
maliyetlerini ve faydalarini tartan, tim paydaslarin dahil oldugu dikkatli ve seffaf bir slireg
sonrasi bu degerlendirmeyi yapmasi gerekir. Ozellikle de asagidaki hususlari incelemelidirler:

o tehlikeli ve zararl kullanim riski kaniti;

e kamu sagligi ve toplum acisindan teskil ettigi tehlike derecesi;

e maddenin tibbi bakim agisindan 6nemi;

e maddenin gizelgeye alinmasinin bulunabilirligi ve erisilebilirligi Gzerindeki etkisi.

Maddenin gizelgeye alinip alinmayacagina karar vermeden dnce devletler WHO ila¢
Bagimhhgi Uzman Komitesi tarafindan yapilan (var ise) degerlendirmeyi dikkate almalidir.

Bir devlet, tehlikeli ve zararli kullanim riskinin ve kamu saglgi ve toplum agisindan tehlikenin,
ulusal planlamayi gerektirecek kadar 6nemli olduguna karar verir ise, planlama sonrasinda
tibbi ve bilimsel amaglar dogrultusunda bulunabilirliginin ve erisilebilirliginin kesintiye
ugramamasini veya zaman i¢inde olumsuz etkilenmemesini saglayabilecek kilavuzlarla bir
eylem plani gelistirmeli ve uygulamalidir.

Ornegin ketamin ve tramadole iliskin ulusal planlamanin birgok iilkede bu ilaglarin
bulunabilirligini ve erisilebilirligini azalttig gercegi géz oniinde bulunduruldugunda
yukaridaki hususlar 6zellikle 6nem kazanir. Ketamin, kaynak bakimindan yetersiz olan
yerlesim bolgeleri icin anestezide kullanilan temel bir ilagtir ve ameliyatlar i¢in gogu zaman
kullanilabilen tek anestetiktir. Tramadol, 2006 yilinda 34. WHO Uyusturucu Bagimlilig
Uzman Komitesi tarafindan incelendigi tizere bircok llkede orta dereceli agri tedavisinde

Uyusturucu Bagimhhgi Uzman Komitesi ile ilgili tim dokiimantasyon icin bkz:

http://www.who.int/medicines/areas/quality safety/ECDD/en (9 Ocak 2011 tarihinde erisime agilmistir).
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kullanilan zayif bir opioiddir. Komite, “terapétik faydasi nedeniyle kullanim yayginhgindaki
bliylk artistan sonra dahi tramadolun disik seviyede kétliye kullanim gosterdigini
belirtmistir. Dolayisiyla, Komite kritik bir inceleme icin yeterli kanit bulunmadigi sonucuna
varmistir”. Ulusal planlama, bu ilaglarin bulunamamasina ve hastalar igin ciddi sonuglara
neden olmustur (93, 94).

ilgili uluslararasi kanun ve ilkeler
ICESCR, Madde 12, paragraf 2 ve Genel Yorum 14 (Bkz. Kilavuz ilke 2).




ULKE DEGERLENDIRME KONTROL LISTESI™

Devletler veya saglik uzmanlari da dahil olmak (izere diger ilgili gruplar, ulusal ilag kontrol
politikalarinin analizinde kendilerine yol géstermek iizere asagidaki onay listesini kullanabilir. Ulke
seviyesinde, bu bir gérev glicli veya bu gorevle ilgili sorumlu kilinacak ¢alisma grubu olabilir. Bu
kontrol listesinde yer alan sorulara yanit vermeden dnce bazi arastirmalarin yapilmasi gerekebilir.

67 sorunun numaralandiriimasi kilavuz ilkelerin numaralandirilmasina karsilik gelmektedir. Bazi
durumlarda bir soru birden fazla kilavuza atifta bulunabilir; bu gibi bir durumda numarasi da en ilgili
kilavuza atifta bulunur. Her bir soru icin kontrol listesi, hukuki konular (“L”: 11 soru), politika konulari
(“P”: 53 soru) veya her ikisi (“L/P”: 3 soru) ile ilgili olup olmadigini gosterir. Bu da ¢alismalarini
politika ve hukuk alt ekiplerine bélmek isteyen ekipler tarafindan yapilacak degerlendirmeleri
gelistirebilir.

Bir¢ok sorunun kontrollii ilaglara yiiksek diizeyde erisim ve bulunabilirlik saglamak agisindan en fazla
avantaj sunan yaniti koyu renkle gosterilmistir. Dolayisiyla, yanitin koyu renkle verilmedigi her soru
icin iyilestirme Uzerinde galisma olanagi bulunmaktadir. Bir Gilke bu konular lzerinde sistematik bir
sekilde calisarak kontrolli ilaglara erisimi ve bulanabilirligi yavas yavas arttirabilir. Sistematik bir
ydntem ayni zamanda Ulke Degerlendirme Kontrol Formunun sonraki bir tarihte doldurulmasini da
gerektirir.

Numara (ilgili  Hukuki Soru Onlem
Kilavuz ilkeye  konu (L) gerekli
atifta bulunur) veya midir?
Politika (evet ise
konusu (P) lutfen

isaretleyin)

ila¢ kontrol mevzuatinin ve politikasinin ierigi
1 L/P Mevzuatta veya resmi ulusal politika belgelerinde
kontrollt ilaglarin tibbi ve farmasotik bakim igin

kesinlikle gerekli oldugunu kabul eden bir sart var mi?

O evet, liitfen siralayin:

O hayr O
O bilinmiyor
2 P Mevzuatta devletin asagidakileri saglamasi icin yeterli

sartlari gerceklestirme zorunlulugu bulunuyor mu:

- agrive istirabin giderilmesi de dahil olmak lizere

tibbi ve bilimsel amacgli kontrolli ilaglarin bulunabilirligi?
O evet, liitfen siralayin:
O hayr O

O bilinmiyor

Word formatindaki versiyon ekteki CD-ROM’da bulunmaktadir
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- madde bagimliliginin dnlenmesi ve tedavisi?

O evet, liitfen siralayin:
O hayr
O  bilinmiyor

Devlet ruhsatlandirma, tahminler ve istatistikler de
dahil olmak Gzere tibbi ve bilimsel amacli kontrolli
ilaglarin yeterli miktarda kullanilabilirligini saglama
zorunlulugunu uygulayacak bir yetkili makam atadi mi?

O evet, liitfen kurumu/kurumlar siralayin:
O hayr
O  bilinmiyor

a) Devlet kurumlari arasinda ilag¢ kontrol politikalarini
koordine edecek herhangi bir mekanizma (dizenli
toplanti gibi) var mi?

O evet, liitfen mekanizmay tanimlayin:

bu toplantilar ne siklikta diizenleniyor? ..../yil
O hayr
O bilinmiyor

b) Mekanizma, asagidaki islevlerden sorumlu kurumlari
kapsiyor mu:

- ilag kontrol mevzuati?

O evet, liitfen kurumlar siralayin:
O hayr
O bilinmiyor

- ilag istismarini dnleme politikalari?

O evet, liitfen kurumlari siralayin:
O hayr
O bilinmiyor

- saglik politikalari (farmasotik, kanser, HIV politikalari,
vs.)?
O evet, liitfen kurumlar siralayin:

O hayr
O bilinmiyor
- glmriik?
O evet, liitfen kurumlar siralayin:
O hayr
O bilinmiyor



- polis?

O evet, liitfen kurumlar siralayin:

O hayr O
O bilinmiyor
- yargl?
O evet, liitfen kurumlan siralayin:
O h
o 0
O  bilinmiyor
c) Mekanizmanin yetki alani asagidakileri kapsiyor mu:
- kontrolll ilaglarin tibbi amaclar dogrultusunda
bulunabilirliginin ve erisilebilirliginin tesviki?
O evet
O h
o .
O  bilinmiyor
- kotlye kullanimin ve bagimhligin 6nlenmesi?
O evet
O h
- m
O bilinmiyor
- istismarin 6nlenmesi?
O evet
O h
o 0
O  bilinmiyor
a) Devlet ile saglik uzmanlari arasinda kontrolli ilaglarin,
agrinin giderilmesi, opioid bagimliligin ve diger tibbi
hastaliklarin tedavisi ile kotiiye kullanma, bagimhlik ve
istismarin dnlenmesi de dahil olmak (zere tibbi ve
bilimsel amaglar dogrultusunda bulunabilirliklerinin ve
erisilebilirliklerinin saglanmasi i¢in kullanabilecekleri bir
isbirligi mekanizmasi var mi?
O evet, liitfen mekanizmayi tanimlayin:
O ha
r O
O bilinmiyor
b) isbirligi, asagidaki islevlerden sorumlu kurumlari
kapsiyor mu:
- ilag kontrol mevzuati?
O evet, liitfen kurumlar siralayin:
O hayrr
O bilinmiyor
O
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- ilag istismarini 6nleme politikalari?

O evet, liitfen kurumlar siralayin:
O hayr
O  bilinmiyor

- saglik politikalari (farmasotik, kanser, HIV politikalari,

vs.)?
O evet, litfen kurumlar siralayin:
O hayr
O bilinmiyor

- glmruk?
O evet, liitfen kurumlar siralayin:
O hayr
O bilinmiyor

- polis?
O evet, liitfen kurumlari siralayin:
O hayr
O  bilinmiyor

- yarg?
O evet, liitfen kurumlar siralayin:
O hayr
O bilinmiyor

tibbi kurullar?

O evet, liitfen siralayin:
O hayrr
O bilinmiyor

saghk uzmanlarinin temsilcileri?

O evet, liitfen kuruluslar siralayin:
O hayr
O bilinmiyor

hastalarin temsilcileri?

O evet, liitfen kuruluslan siralayin:
O hayr
O bilinmiyor

saglk sigortasi firmalarinin temsilcileri?

O evet, liitfen kuruluslarn siralayin:
O hayr
O  bilinmiyor
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c) isbirliginin yetki alani asagidakileri kapsiyor mu:

- kontrolli ilaglarin tibbi amaglar dogrultusunda
bulunabilirliginin ve erisilebilirliginin tesviki?

O evet
O h
o 0
O bilinmiyor
- kotlye kullanimin ve bagimhligin 6nlenmesi?
O evet
O h
o 0
O bilinmiyor
- istismarin 6nlenmesi?
O evet
O h
e O
O bilinmiyor
d) isbirligi asagidaki unsurlari iceriyor mu
- kontrolli ilaglar igin ihtiyaglarin degerlendirilmesine
yardimci olmak ve erisim derecesini rapor etmek?
O evet
O ha
nr O
O bilinmiyor
- kontrolli ilaglarin akilci kullanimini tesvik etmek?
O evet
O ha
nr O
O bilinmiyor
- eniyi uygulamalarin uygulanmasi, ulusal tedavi
kilavuzlarinin gelistirilmesi ve uluslararasi tedavi
kilavuzlarinin uygulanmasi?
O evet
O ha
nr O
O bilinmiyor
- kontrolli ilaglara erisimin 6nilindeki asiri sinirlayici
engelleri kaldirmak?
O evet
O h
o 0
O  bilinmiyor
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- erisebilirlik ve bulunabilirlik igin yeni engeller
olusturmadan madde koétuye kullanimi ve bagimhliginin
onlenmesi ve kontrollnin iyilestirilmesi yoninde
tavsiyede bulunmak?

O evet
O hayr
O  bilinmiyor
6 P Devlet, devlet gorevlilerinin ve goérevleri uyusturucu

koétuye kullanimi ve engellenmesi ile ilgili sorunlari
sorunlarini anlamak olan diger kisilerin saglik politikalari
ve kontrolli ilaglarla yasal tedavi de dahil olmak Uzere
egitimi icin gerekli hazirliklari yapti mi?

O evet, liitfen mekanizmay tanimlayin:
O hayr
O  bilinmiyor

Bulunabilirlik ve erisebilirlige yonelik politika planlamasi
Ulusal ilag politikasi plani:

7 P al) Tum ilgili tibbi ve bilimsel kullanimlar igin kontrollii
ilaglarin bulunabilirligini ve erisilebilirligini kapsayan
onaylanmis bir ulusal ilaglar politikasi var mi?

O evet, liitfen referans verin:
Plan en son ne zaman giincellendi?

O hayr
O bilinmiyor
7 P a2) Ulusal ilag politikasi planinda (veya devlet

politikasinda) WHO Temel ilaclar Model Listesi ve WHO
Cocuklara yonelik Temel ilaglar Model Listesinden sonra
modellenen Temel ilaclar Listesi i¢cin gerekli maddeler
var mi?

O evet, lutfen referans verin:

O hayr
O bilinmiyor
7 P a3) Temel ilaglar Listesi, halihazirda WHO Temel ilaglar

Model Listesinde ve WHO Cocuklara yonelik Temel
ilaclar Model Listesinde bulunan veya buradaki
kontrolli ilaglara esdeger tiim ilaglari iceriyor mu?

O evet
O hayir, lutfen eksik ilaglari siralayin:
O bilinmiyor
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(P—Ayni
zamanda
Kilavuz ilke
11 ve
12’ye
atifta
bulunmakt

adir)

a4) Ulusal ilaglarla ilgili politika plani (veya herhangi bir
devlet politikasi), genel populasyon tarafindan kontrolli
ilaglarin akilcr kullanimina hitap eden politikalar igin,
hastalarin ve onlarin ailelerinin agri tedavisi ve
bagimhlk tedavisi hakkinda bilgilendirilmesi de dahil
olmak tizere gerekli maddeleri iceriyor mu?

O evet, liitfen belirtin:
O hayr
O bilinmiyor

a5) Ulusal ilag politika plani (veya herhangi bir devlet
politikasi), tim seviyelerde giiclii opioid analjeziklerin
bulunabilirligi de dahil olmak lizere uygun bakim
seviyelerinde ilgili ilaglarin bulunabilirligini saglamakta
mi ve tim ilgili tibbi uzmanlk dallari tarafindan
recetelendirmeye izin vermekte mi?

O evet, litfen belirtin:
O hayrr
O bilinmiyor

a6) Ulusal ilag politikasi plani (veya herhangi bir devlet
politikasi) baska nedenlerle hastaneye yatirilan
hastalarin kontrolll ilaglarla tedavilerine devam
edebilmeleri icin gerekli kosullari iceriyor mu?

O evet, lutfen belirtin:
O hayr
O  bilinmiyor

a7) Ulusal ilag politikasi plani (veya herhangi bir devlet
politikasi) kontrolli ilaglari agri tedavisi, bagimhhk
tedavisi veya baska hastaliklara yonelik tedavi géren
kisilerin tutuklandiklarinda veya mahkum edildiklerinde
tedavinin devam etmesini saglayan hiikiimler var mi?

O evet, lutfen belirtin:
O hayr
O  bilinmiyor
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Hastaliga 6zqii politika planlari:

- Kanser:

7 P b1) Orta ile siddetli derecedeki agri tedavisi ve
hastalarin bu tiir bir tedavi alabilecegi bakimevi ve
palyatif bakim gibi hizmetler gii¢lii opioid analjeziklerin
erisilebilirligini ve bulunabilirligini kapsayan onaylanmis
ulusal kapsaml bir kanser kontrol programi var mi?

O evet, liitfen referans verin:

Plan en son ne zaman giincellendi?
O hayr
O bilinmiyor

7 P b2) Politika planinda bir hasta grubuna haklar verirken
diger hasta gruplarini bu haktan mahrum biraktig
sekilde aciklanabilecek bir hiikm{in bulunmadigi
dogrulandi mi?

O evet
O hayr
O bilinmiyor
7 P b3) Politikanin uygulanmasi icin yeterli kaynaklar
mevcut mu?
O evet, liitfen biitceyi belirtin:
O hayr
O bilinmiyor
- HIV/AIDS:
7 P c1) Asagidakileri iceren onaylanmis, ulusal bir HIV/AIDS

politika programi mevcut mu:

- glcli opioid analjezik tedavisi ve hastalarin bu tir
bakimlari alabilecekleri bakimevi ve palyatif bakim gibi
hizmetlerin bulunabilirligi ve erisilebilirligi aracihigiyla
orta ila siddetli derecede agri tedavisi?

O evet, liitfen referans verin:
O hayr
O bilinmiyor

- opioid agonist tedavisinin ve opioid bagimhhgi olan
hastalarin bu tedaviyi alabilecekleri tedavi
merkezlerinin bulunabilirligi ve erisebilirligi araciligiyla
HIV bulasmasinin 6nlenmesi?

O evet, liitfen referans verin:

Plan en son ne zaman giincellendi?
O hayr
O bilinmiyor
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- Opioid bagimlihigi:

7

c2) Politika planinda bir hasta grubuna haklar verirken
diger hasta gruplarini bu haktan mahrum biraktig
sekilde aciklanabilecek bir hilkmin bulunmadigi
dogrulandi mi?

O evet
O hayr
O bilinmiyor

c3) Politikanin uygulanmasi icin yeterli kaynaklar
mevcut mu?

O evet, liitfen biitceyi belirtin:
O hayr
O bilinmiyor

d1) Opioid agonist tedavi ve opioid bagimhhgi olan
hastalarin bu tedaviyi alabilecekleri tedavi
merkezlerinin bulunabilirligi ve erisilebilirligi aracihgiyla
madde kotiliye kullaniminin ve bagimliliginin
onlenmesini kapsayan opioid bagimliligi ile ilgili
onaylanmis bir ulusal ruhsal saglk programi var mi?

O evet, lutfen referans verin:

Plan en son ne zaman giincellendi?
O hayr
O bilinmiyor

d2) Politika planinda bir hasta grubuna haklar verirken
diger hasta gruplarini bu haktan mahrum biraktig
sekilde aciklanabilecek bir hilkmin bulunmadigi
dogrulandi mi?

O evet
O hayr
O  bilinmiyor

d3) Opioid bagimhhgi ile ilgili ulusal ruhsal saglik
programinda kontrolli ilaglari agri tedavisi, bagimhlik
tedavisi veya baska hastaliklara yonelik tedavi géren
kisilerin tutuklandiklarinda veya mahkum edildiklerinde
tedavinin devam etmesini saglayan hiktimler var mi?

O evet, lutfen belirtin:
O hayr
O bilinmiyor
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7 P d4) Opioid bagimlihgi ile ilgili ruhsal saghk programinda
cezaevlerinde opioid bagimliligl tedavisine yonelik
tedavi programlarinin bulunmasini saglayan kosullar var
mi?

O evet, liitfen belirtin:
O hayr
O  bilinmiyor

7 P d5) Politikanin uygulanmasi icin yeterli kaynaklar
mevcut mu?

O evet, liitfen biitceyi belirtin:
O hayr
O bilinmiyor

- Psikiyatrik ve nérolojik bozukluklar:

7 P el) Anksiyolitikler, hipnotikler ve anti-epileptiklerin
bulunabilirligini ve erisilebilirligini kapsayan diger
psikiyatrik ve norolojik bozukluklar ile ilgili onaylanmis
bir ulusal ruh sagligi programi var mi?

O evet, litfen referans verin:
Plan en son ne zaman giincellendi?

O hayr
O bilinmiyor
7 P e2) Politika planinda bir hasta grubuna haklar verirken

diger hasta gruplarini bu haktan mahrum biraktig
sekilde acgiklanabilecek bir hiikmiin bulunmadigi
dogrulandi mi?

O evet
O hayr
O  bilinmiyor
7 P e3) Politikanin uygulanmasi i¢in yeterli kaynaklar
mevcut mu?

O evet, liitfen biitceyi belirtin:
O hayr
O bilinmiyor
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- Anne saghdi:

7

f1) Oksitosin (kontrol edilmeyen) ve/veya acil obstetrik
bakim icin efedrin bulunabilirligini ve erisilebilirligini
kapsayan onaylanmis ulusal bir anne saghgi programi
var mi?

O evet, liitfen referans verin:

Plan en son ne zaman giincellendi?
O hayr
O bilinmiyor

f2) Politika planinda bir hasta grubuna haklar verirken
diger hasta gruplarini bu haktan mahrum biraktig
sekilde aciklanabilecek bir hiikm{in bulunmadigi
dogrulandi mi?

O evet
O hayr
O bilinmiyor

f3) Politikanin uygulanmasi icin yeterli kaynaklar mevcut
mu?

O evet, liitfen biitceyi belirtin:
O hayrr
O bilinmiyor

a) Ulusal ilaglar politika plani ve ulusal hastaliga 6zgii
politika planlari asagidaki hususlar agisindan dogrulandi
mi:

- cinsiyete duyarh ve kiltirel olarak uygunlar mi?

O evet
O hayr
O  bilinmiyor

- asagida belirtilen gruplara esit erisim ve
bulunabilirlik sunuyor ve ayrimcilik yapmiyor veya
kasitsiz ayrimciliga yol agmiyor mu:

kadinlar?
O evet
O hayr
O  bilinmiyor
cocuklar?
O evet
O hayr
O  bilinmiyor
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yaslilar?

evet
hayir
bilinmiyor

disik gelir gruplarindaki insanlar?

evet
hayir
bilinmiyor

etnik azinliklar?

evet
hayir
bilinmiyor

mahkumlar?

evet
hayir
bilinmiyor

madde kotlye kullanimi gegmisi olan agri

hastalari?
evet
hayir
bilinmiyor

HIV ile yasayan insanlar?
evet
hayir
bilinmiyor
seks iscileri?
evet
hayir
bilinmiyor
erkeklerle cinsel iliskiye giren erkekler?
evet
hayir
bilinmiyor
enjeksiyon uyusturucu kullanicilari?
evet

hayir
bilinmiyor



b) Opioid bagimliligi olan hastalarin asagidakilere
bakilmaksizin tedaviye esit erisimleri var mi:

- yas?

O evet

O hayr

O  bilinmiyor
- cinsiyet?

O evet

O hayrr

O bilinmiyor

- HIV-durumu?

O evet
O hayr
O  bilinmiyor

madde kotlye kullanim siresi?

O evet
O hayr
O bilinmiyor

yoksunluk tedavisi veya basarisiz tedavi girisimleri
gecmisi?

O evet
O hayr
O  bilinmiyor

- psikiyatrik kosullar?

O evet
O hayr
O bilinmiyor

c) Gebe ve emziren kadinlarin opioid bagimlilig
tedavisine diger hastalarla esit erisimi var mi?

O evet
O hayr
O bilinmiyor
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(L—Ayrica
Kural 11’e
atifta
bulunur)

a) Devlet, ulusal mevzuatta ve resmi politikalarda
uluslararasi ilag kontrol s6zlesmelerinin sart
kostugundan daha kati hiikiimlerin olup olmadigini
belirlemek icin bir inceleme yapti mi?

O evet, liitfen hangi kanunlarin veya
yonetmeliklerin kontrol edildigini ve hangi
kanun ve yénetmeliklerin halen incelenmesi
gerektigini belirtin:

O hayr

O bilinmiyor

b) Bu tir hilkiimler mevcut ise, kamu sagliginin ve

refahinin korunmasi igin gerekliler mi ve daha yiiksek

seviyede bir kamu saglgina katkida bulunuyorlar mi

(kontrolld ilaglarin akilci tibbi kullanim, kotiye

kullanimin, istismarin ve bagimliligin dnlenmesi igin

bulunabilirliligi ve erisilebilirligi)?

O evet, liitfen hiilkme gére sonuglar belirtin:
O hayr
O bilinmiyor

c) Kamu saghginin veya refahinin korunmasi icin gerekli
olmadigi ve kamu sagliginin yikseltiimesine katki
saglamadigl saptanan hikimler kaldirildi mi, yoksa
akilcr tibbi kullanim igin herhangi bir engel teskil
etmeden ayni dnleme seviyesinin saglanmasi igin
alternatif yontemlerle degistirildi mi?

O evet, liitfen belirtin:
O hayr
O bilinmiyor

d) Ozellikle, mevzuatin veya politikalarin akilci tibbi
kullanim igin regete yazilmasini ve dagitimi engelleyen
ilag kontrol s6zlesmelerinin sartlarindan daha kati olan
kosullari icerip icermedigini belirtin:

- kontrolli ilaglarin regete edilebilecegi zaman sireci
diger ilaglarinkinden daha mi sinirh?

O evet, liitfen maksimum dayaniklilik siiresini
ve diger ilaglarla aradaki farki belirtin:
hayir

bilinmiyor

O
O



- kontrolll ilaglarin regetelerinin gecerliligi diger
ilaglara gore daha mi sinirli?

O evet, liitfen maksimum gegerlilik stiresini ve

diger ilaglarla aradaki farki belirtin:
O hayr O
O  bilinmiyor

- pratisyen hekim bireysel hasta ihtiyaclarina ve
gecerli bilimsel tibbi kilavuza gore uygun farmakolojik
tedaviyi (ilag, formilasyon, doz ve siire se¢imi)
belirleyebilir mi?

O evet
O hayir; lutfen kisitlamalari ve diger ilaglarla

aradaki farki belirtin O
O bilinmiyor

- diger nedenlerden kaynaklanan orta ila siddetli
derecedeki agriicin bir sey yapilmazken orta ila siddetli
derecedeki bir ila daha fazla belirli hastalikta (6rn:
kanser agrisi) glicli opioidlerin kullanimi ile ilgili
herhangi bir sinirlama var mi?

O evet, lutfen kisitlamalarn belirtin:

O hayr O
O  bilinmiyor
- bir hastanin kontrolll ilag iceren bir recete alma
hakkina sahip olmasi icin izin gerekli mi?
O evet
O h
mr O
O bilinmiyor
- kontrolli ilaglar normal ve tek bir recete kagidina
recete edilebilir mi?
O evet
O hayir; lutfen neyin gerekli oldugunu ve
maliyetin en kadar oldugunu belirtin: O
O  bilinmiyor
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- opioid bagimhligi icin opioidlerle tedavi edilen
hastalar icin kayit tutuluyor mu?

O evet
evet ise, litfen hastalarin tedavi
istememelerine neden olacak sirlci
ehliyetinin verilmemesi, devlet memuriyetine
kabul edilmeme, cocuk velayetinin
verilmemesi gibi sonuglar olup olmadigini
belirtin;
evet ise, litfen kayit tutma siresini belirtin;
evet ise, litfen hastanin gizliligini ihlal
etmemek icin ne tlr garantilerin verildigini
belirtin

O hayr

O bilinmiyor

- genel regete yazma yetkisine sahip saglik ¢calisanlari
profesyonel gorevlerini yerine getirirken kontrollii
ilaclar icin herhangi bir ek lisans olmadan regete
yazabiliyorlar mi?

O evet
O hayr
O bilinmiyor

- genel regete yazma yetkisine sahip eczacilar
profesyonel gérevlerini yerine getirirken kontrollii
ilaglari herhangi bir ek lisans olmadan dagitabiliyorlar
mi?

O evet
O hayr
O bilinmiyor

- tedavi ve kontrolli ilaglarin kullanimi hakkinda bilgi
verilmesine izin veriliyor mu ve bu tir bilgileri veren
insanlar adli takibata tabi tutulmuyor mu?

O evet
O hayr
O  bilinmiyor

a) Mevzuatta kontrolli ilaglarin tibbi kullaniminin
madde kotlye kullanimi ile karistirilmasina neden
olabilecek terminoloji var mi?

O evet
O hayr
O bilinmiyor



10

10

10

10

b) “Kétiye kullanim” (veya “amac disinda kullanim”)
teriminin tanimi, kontrolli ilaglarin kabul edilen tibbi
uygulamalar ile eszamanl olarak uzun sireli tibbi
kullanimini kapsam disinda birakiyor mu ve kontroll
maddelerin tibbi kullaniminin, uzun stireli olsa da
olmasa da veya istenmeyen ilag reaksiyonlari (“ilag
bagimhhgl” dahil) gorilse de goriilmese de “uyusturucu
kotlye kullanimi1” olmadigi agtk mi?

O evet
O hayr
O bilinmiyor

c) “Bagimhlik” tanimi uyusturucu almak igin gii¢li bir
istek veya zorunluluk hissi gerektiriyor mu ve yalnizca
toleransin veya yoksunluk semptomlarinin goriilmesinin
bu teshisin dogru oldugunu garanti etmeyecegi bu
tanimdan acikca anlasiliyor mu?

O evet
O hayrr
O bilinmiyor

d) Mevzuat, uluslararasi ilag sozlesmeleri ile ilgili hukuki
anlamlarinin 6tesindeki ilaglar icin “narkotik ilaclar” ve
“psikotrop maddeler” seklinde hukuki terimlerin
kullaniimasi gibi kontrolli ilaglar icin yaftalayici terimler
iceriyor mu?

O evet
O hayr
O  bilinmiyor

e) Mevzuat hastalara saygil bir yaklasim gosteriyor mu,
ozellikle de bagimlilik sendromu olan bir hasta icin
“bagimli” kelimesinin kullanimi gibi yaftalayici
ifadelerden kaginiyor mu?

O evet
O hayr
O  bilinmiyor
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Saghk uzmanlari

11/12

12

13

13

62

a) Saglhik uzmanlari, ilag kontrol kurallarinin kiiciik veya
kasitsiz ihlaline bagli sorusturma, adli kovusturma ve
orantisiz cezadan muaf tutulabilirler mi?

O evet
O hayir; lutfen belirtin
O  bilinmiyor

b) Eczacilarin recetelerdeki teknik hatalari
diizeltmelerine ve acil durumlarda az miktarlarda
kontrolli ilag dagitmalarina izin veriliyor mu?

O evet
O hayr
O  bilinmiyor

a) Tibbi, farmasotik ve hemsirelik okullarina opioid
analjezik kullanimi ve agri yonetimi de dahil olmak
Gzere kontrolld ilaglarin tibbi kullanimini 6gretmelerini
talep eden bir devlet politikasi var mi?

O evet, liitfen belirtin:
O hayr
O bilinmiyor

b) ilgili WHO tedavi kilavuzlari ve kontrollii ilaglarla
tedavi gerektiren cesitli hastaliklara yonelik diger
uluslararasi veya ulusal kanita dayali kilavuzlar
asagidakileri de icerecek sekilde lilke genelinde
uygulaniyor mu:

- agritedavisi?

O evet, litfen belirtin:
O hayr
O bilinmiyor

- opioid bagimhligi tedavisi?

O evet, lutfen belirtin:
O hayr
O bilinmiyor

- HIV/AIDS'in 6nlenmesi?
O evet, lutfen belirtin:

O hayr
O bilinmiyor



14 P

Tahminler ve istatistikler

15 P
15 P
15 P

- psikiyatrik ve norolojik bozukluklar, 6zellikle
anksiyolotikler, hipnotikler ve anti-epileptikler?

O evet, liitfen belirtin:
O hayr
O  bilinmiyor

- anne saghg?

O evet, liitfen belirtin:
O hayr
O bilinmiyor

Ulke kontrollii ilaglarin daha fazla erisimi ve
bulunabilirligi icin bir gecis doneminde ise hekimler,
eczacilar ve hemsireler igin bu ilaglarin akilci kullanimini
ogretmeye yonelik tlke genelinde verilen egitim kurslari
var mi?

O evet
O hayr
O bilinmiyor

a) Devletin kontrolli maddelere duyulan tibbi ve
bilimsel gereksinimleri gercekgi olarak tahmin etmek
icin bir ydontemi var mi?

O evet, liitfen belirtin:
O hayrr
O bilinmiyor

b) Tahminlerin yilsonuna dogru yetersiz olma olasiligini
en aza indirmek amaciyla, bu yontem belirli bir fazla
miktari icerir mi?

O evet
O hayrr
O bilinmiyor

c) Devlet bu yontemi kritik olarak inceledi ve WHO ile
INCB tarafindan 6nerilen yontemlere gore valide etti
mi?"

O evet
O hayr
O bilinmiyor

Bu belgenin yayinlanmasi sirasinda hazirlik asamasinda olan tahminlerle ilgili WHO/INCB kilavuzu.
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15

16

16

16

17

Devlet ilgili tesislerden kontrolli ilaglar icin duyulan
gereksinimler hakkinda bilgi toplamak amaciyla uygun
bir sistem belirledi mi?

O evet, lutfen belirtin:
O hayr
O  bilinmiyor

a) Devlet gelecek yil icin narkotik ilaglar ve belirli 6nci
kimyasal gereklilikleri ile ilgili tahminleri INCB'ye
zamaninda sunuyor mu?

O evet, lutfen son sunum tarihini belirtin:
O hayr
O  bilinmiyor

b) Devlet psikotrop maddelerin gereklilikleri ile ilgili
degerlendirmeleri (basitlestirilmis degerlendirmeler)
INCB'ye en az (¢ yilda bir sunuyor mu?

O evet, lutfen son sunum tarihini belirtin:
O hayr
O  bilinmiyor

c) Narkotik ilaglara yonelik tibbi ihtiyacin (temelde
opioid analjezikler ve bagimhlik tedavisi icin uzun siire
etkili opioid agonistler) INCB tarafindan onaylanan
miktari asacak olmasi durumunda, INCB’ye ek tahmin
sunmak bir devlet politikasi midir?

O evet
O hayr
O  bilinmiyor

Devlet, narkotik ilaglar ve psikotrop maddeler ile ilgili
gereken Ug aylik ve yillik raporlari INCB’ye zamaninda
gonderiyor mu?

O evet, liitfen gegen yilin gonderim tarihlerini

belirtin:
O hayr
O  bilinmiyor



Tedarik (Ayrica Kilavuz ilke 7 altinda bulunan sorulara bakiniz)

18 P a) Devlet dagitim kanallari ile birlikte kontrolli ilaglarin
tedarik, tGretim ve dagitiminin zamaninda yapilmasini ve
boylece stok sikintisi yasanmamasini ve hastalarin
ihtiyaclari oldugunda bu ilaglara ulasmalarini saglayan
uygun bir sistem kurdu mu?

O Evet
O hayr
O bilinmiyor
18 P b) Eczanelerin ve/veya dispanserlerin tlke genelindeki

cografi dagilimi hastane eczaneleri ile sinirl olmayacak
kadar yeterli mi ve hastalar ile aileleri kontrollii ilaglar
yol masrafi gibi harcamalar yapmadan edinebiliyorlar

mi ?
O evet
O hayrr
O bilinmiyor
19 P a) Devlet kontrolld ilaglarin makul bir maliyetten

bulunabilirligini tesvik ediyor mu?

O evet, liitfen yéntemleri belirtin:

O hayr
O bilinmiyor
19 P b) Kontrol altinda olmayan ilaglar i¢in istenen ruhsatlara

ek olarak kontrolli ilaglarin pazara sunulmasi, tedariki,
Uretimi ve dagitimi icin gerekli ruhsatlar i¢in harg
alinlyor mu?

O evet, liitfen ruhsatlar ve harglari belirtin:

O hayrr
O bilinmiyor
20 P ihracat izinlerini vermekten sorumlu ilag kontrol

makamlari kontrollii ilaglarin acil tibbi bakim igin
uluslararasi teminine yénelik WHO model kilavuzlari
hakkinda bilgi sahibi mi ve bu kilavuzlari hi¢ uyguladilar
mi?

evet, ama uygulamadilar

evet ve uyguladilar; litfen belirtin:
hayir

bilinmiyor
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21

21

21

L/P

L/P

a) Ulke, uluslararasi kontrol altinda olmayan herhangi
bir madde veya ilag ile ilgili herhangi bir ulusal ilag
kontrol tedbirini yirurlige koymayi disindr ise, gercek
kotliye kullanma riskini, kétiye kullanmadan
kaynaklanan zarari, karar vermedeki tibbi kullanishhgini
degerlendirmek icin bir prosedir var mi ve ilag kontrol
tedbirinin tibbi bulunabilirligi ve erisilebilirligi
etkilememesi saglanmis mi?

O evet, liitfen yéntemleri belirtin:
O hayr
O bilinmiyor

Ulke uluslararasi kontrol kapsaminda olmayan herhangi
bir madde veya ilag lizerinde ulusal ilag kontrol tedbiri
uyguluyor ise bu belgeden alinan ilgili kilavuz ilkeleri bu
tdr bir madde Uzerinde esit derecede uygular mi?

O evet
O hayr
O bilinmiyor

Ketamin ve/veya tramadol llkenizde kontrolli bir
madde ise bu belgede yer alan kilavuz ilkelerin
uygulanmasi ile tlke genelinde tibbi bulunabilirlik ve
erisilebilirlik saglanmis midir?

O evet
O hayr
O  bilinmiyor
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TESEKKURLER

Bu politika kilavuz ilkeleri Diinya Saglhk Orgiitli, Temel ilaglar ve Farmasétik Politikalar Departmani,
Kontrollii ilaglara Erisim Ekibi tarafindan Ulusal opioid kontrol politikasinda denge sagdlama baslikli
WHO kilavuz ilkelerinin giincellemesi olarak hazirlanmistir. Orijinal versiyon 2000 yilinda Agri ve
Politika Arastirmalari Grubu, Wisconsin Universitesi, Madison WI, Amerika Birlesik Devletleri’nde
bulunan WHO Kapsamli Kanser Bakiminda Politika ve iletisim isbirligi Merkezi, Agri ve Politika
Arastirmalari Grubu tarafindan WHO icin hazirlanmistir. °

ilk kilavuz ilkeler, uluslararasi ilag kontrol s6zlesmelerinden ve Narkotik Kontrol Kurulu gibi yetkili
organlardan alinan tavsiyelerden olusturulmustur. Bu glincelleme igin bulunabilirlik 6niindeki
engeller ile ilgili uluslararasi kanun ve arastirmanin diger unsurlari da degerlendirilmistir.

Gincelleme Barbara Milani ve Willem Scholten tarafindan Lauren Koranteng (licti de KontrollQ
ilaglara Erisim, Diinya Saghk Orgitii), Saskia Jinger, Universitatsklinikum Aachen, Almanya ve her
ikisi de ingiltere, Lancaster Universitesi’nden olan Tom Lynch ve Anthony Greenwood ile isbirligi
icinde hazirlanmistir.

Uluslararasi uzmanlarinin katildigi bir panelde konular belirlenmis ve iki turlu Delphi calismasinin ilk
taslaginda yorumlanmistir. Son taslak 22-24 Kasim 2010 tarihinde Cenevre’de toplanan Kilavuz ilke
Olusturma Grubu tarafindan ele alinmistir.

Kilavuz ilke Olusturma Grubu

Uyeler

Dr. Azizbek Boltaev, Kidemli Arastirmaci, Psikiyatri ve Bagimlilik B6limi Baskani, Buhara Devlet Tip
Enstitlist, Buhara, Ozbekistan; Avrasya Zarar Azaltma Agi, Vilnius, Litvanya adina

Profesdr Snezana Bosnjak, ATOME Akademik Danisma Kurulu Uyesi, Sirbistan Onkoloji ve Radyoloji
Enstitlist, Belgrat, Sirbistan

Dr. Saskia Jiinger,Aachen Universitesi, Almanya; Avrupa Palyatif Bakim Birligi adina, Milano, italya

Dr. Thomas Lynch, Lancaster Universitesi, Lancaster, ingiltere (Raportor).

Dr. Aukje Mantel-Teeuwisse, Utrecht Farmasotik Bilimler Enstitlisl, Hollanda

Dr. David Praill, Baskan, Bakimevlerine Yardim Cemiyeti, Londra, ingiltere

Profesér Lukas Radbruch, Klinik fir Palliativmedizin, Universitatsklinikum Bonn, Bonn, Alimanya;
Zentrum fir Palliativmedizin, Malteser Krankenhaus Bonn/Rhein-Sieg, Bonn, Almanya (Genel
Baskan)

Gozlemci

Sayin Pavel Pachta, Kurul Sekreter Yardimcisi ve Narkotik Kontrol ve Tahminler Bolimi Baskani,
Uluslararasi Narkotik Kontrol Kurulu Sekreteri, Birlesmis Milletler Uyusturucu ve Suc Bilirosu,
Viyana Avusturya

WHO Personeli

Dr. James Cleary, WHO Agri ve Palyatif Bakim isbirligi Merkezi, Agri ve Politika Calisma Grubu, Paul P.
Carbone Kapsamli Kanser Merkezi, Wisconsin Universitesi, Madison WI, Amerika Birlesik
Devletleri (Gegici Danisman)

Sayin Lauren Koranteng, Stajyer, Kontrollii ilaglara Erisim, WHO, Cenevre, isvicre

Sayin Liliana de Lima, Yonetici Miidiir, Bakimevleri ve Palyatif Bakim Uluslararasi Birligi, Houston,
Amerika Birlesik Devletleri (Gegici Danisman)

Sayin Diederik Lohman, insan Haklari izleme Komitesi, New York (Gegici Danisman)

° Giincel: WHO Agri ve Palyatif Bakim isbirligi Merkezi
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Dr. Barbara Milani, Teknik Sorumlu, Kontrollii ilaglara Erisim, Temel ilaglar ve Farmasétik Politikalar
Departmani, WHO, Cenevre, isvicre

Dr. Clive Ondari, Koordinatér, ilag Erisimi ve Akilct Kullanimi, Temel ilaglar ve Farmasétik Politikalar
Departmani, WHO, Cenevre, isvicre

Dr. Vladimir Poznyak, Koordinatér, Madde Kétiiye Kullanimi, WHO, Cenevre, isvigre

Dr. Willem Scholten, Ekip Lideri, Kontrollii ilaglara Erisim, Temel ilaglar ve Farmasétik Politikalar
Departmani, WHO, Cenevre, isvicre (Sekreter)

Profesor Allyn Taylor, WHO Saglik Hukuku ve insan Haklari isbirligi Merkezi, Georgetown Hukuk
Fakiiltesi, Georgetown Universitesi, Washington DC, ABD (Gegici Danisman)

Sayin Annet Verster, Teknik Sorumlu, HIV Blimii, Saglik Sektdriinde Onleme, WHO, Cenevre, isvigre

Diger katkida bulunanlar

WHO ayrica materyallerin gelistirilmesinde ve incelenmesinde katkida bulunan asagidaki kisilere de

tesekkirlerini sunar:

Dr. Dele Olawale Abegunde, ilag Erisimi ve Akilct Kullanim, WHO, Cenevre, isvicre

Profesdr Rosa Buitrago, Eczacilik Fakiiltesi, Panama Universitesi, Panama.

Dr. Scott Burris, Hukuk Profesori ve Saglhk Hukuku Merkezi Es Direktori, Temple University, Beasley
Hukuk Fakultesi, Philadelphia, PA, Amerika Birlesik Devletleri

Profesér Augusto Caraceni, Avrupa Palyatif Bakim Birligi ve Direktor, Virgilio Floriani Hospice, Ulusal
Kanser Enstitiisii, Milano, italya

Profesér David Clark, ATOME Akademik Danismanlik Kurulu Uyesi, Glasgow Universitesi, Glasgow,
ingiltere

Dr. Henry Ddungu, Afrika Palyatif Bakim Birligi, Entebbe, Uganda

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

Dr. Kees de Joncheere, Bolge Danismani, WHO, Avrupa Bolge Ofisi, Kopenhag, Danimarka

Sayin Margarethe Ehrenfeldner, Baskan, Psikotroplar Kontrol Bolimii, Uluslararasi Narkotik Kontrol
Kurulu Sekreteri, Birlesmis Milletler Uyusturucu ve Sug Blrosu, Viyana, Avusturya (gozlemci)

Profesor Paul M Fenton, Agnac, Fransa

Dr. Gilberto Gerra, Baskan, Saglik ve insan gelisim Bdlim, Birlesmis Milletler Uyusturucu ve Sug
Biirosu, Viyana, Avusturya (gozlemci)

Profesér Stein Kaasa, ATOME Akademik Danisma Kurulu Uyesi, Norvec Bilim ve Teknoloji
Universitesi, Trondheim, Norvec

Dr. Rick Lines, Yénetici Miidiir, Uluslararasi Zarar Azaltma Birligi, Londra, ingiltere

Sayin John Lisman, ATOME Akademik Danisma Kurulu, Lisman Hukuki Yasam Bilimleri, Nieuwerbrug,
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Profesér Sheila Payne, Lancaster Universitesi, Lancaster, ingiltere

Dr. Cecilia Sepulveda, Kidemli Danisman, Kanser Kontrol Programi, WHO, Cenevre, isvigre

Profesér Gerry Stimson, ATOME Akademik Danisma Kurulu Uyesi, Yénetici Midiir (Agustos 2010’a
kadar), Uluslararasi Zarar Azaltma Birligi, Londra, ingiltere

Profesér Tsutomu Suzuki, Hoshi Universitesi, Tokyo, Japonya

Sayin Melisa Tin Siong Lim, Narkotik Kontrol ve Tahmin Bolimdi, Uluslararasi Narkotik Kontrol Kurulu
Sekreteri, Birlesmis Milletler Uyusturucu ve Sug Biirosu, Viyana, Avusturya (gozlemci)
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KILAVUZ iLKE OLUSTURMA GRUBU UYELERININ NIYET
BEYANLARI

Kilavuz ilkeleri Gelistirme Grup Uyelerinden ve diger harici katilimcilardan giincel WHO formatina
uygun bir Niyet Beyani sunmalari istenmistir.

Azizbek Boltaev, Tlirkmen uyusturucu tedavi uzmanlarini egitmek ve Orta Asya’da uyusturucu
bagimliligl tedavisinin kalite standartlari ile ilgili bir rapor hazirlamak tzere Birlesmis Milletler
Uyusturucu ve Sug Birosunda uluslararasi uzman olarak hizmet verdigini belirtmistir. Bu ¢alismasi
icin hizmet Ucreti almistir. Avrasya Zarar Azaltma agi icin opioid ikame tedavisi lizerine teknik yardim
sunmus ve Orta Asya boélgesinde opioid ikame tedavisinin revizyonunda ortak yazar olarak gorev
almistir ve bunun icin 2000 ABD Dolari almis ve masraflari karsilanmistir. Halihazirda, Buhara Devlet
Tip Enstitiisiinde Ozbekistan’da, opioid ikame tedavisi de dahil olmak lizere zarar azaltmanin maliyet
etkinligine odaklanan ABD NIH finansmanli projenin bas arastirmaci olarak gérev yapmaktadir.
2006’dan 2009’a kadar GRM International’da DFID tarafindan finanse edilen ve opioid ikame tedavisi
de dahil olmak tizere enjeksiyon uyusturucu kullanicilarini destekleyen Orta Asya Bolgesel HIV/AIDS
Programina Bolgesel Zarar Azaltma Danismani olarak hizmet etmistir.

Avrupa Komisyonu 7. Cercevesinden Kilavuz ilke Olusturma Grubu toplantisina katilmasi igin yaptigi
masraflar kendisine geri 6denmektedir.

Snezana Bosnjak, Uluslararasi Agri Politikasi Uzmani ve Sirbistan’daki Ulusal Palyatif Bakim
Komisyonunun Baskanidir. Her iki gorevde de uzman gorislerini sunmus ve egitim ve politika yoluyla
agri ve palyatif bakim icin opioidlerin bulunabilirligini arttirmak amaciyla ihtiyaclar ve yontemler
konusunda basin aciklamalari yapmistir. Komisyon Baskani olarak ayni zamanda kontrolli maddeler
ile ilgili devlete rehberlik yapmistir. Uluslararasi Agri Politikasi Bursu icin 12.000 ABD Dolari ve
harcamalar icin yillik 2000 ABD Dolari (2006 - 2008) ve Acik Toplum Vakfindan hizmet lcreti olarak
ve masraflar icin yillik 6000 ABD Dolari (2009 - 2010) almistir. Jansen and Hemofarma’dan opioid
analjeziklerin kullanimi ile ilgili sunumlari, Durajezik bantlarin dogru kullanimi ile ilgili brostirler
hazirladigi ve Merck personelini morfin kullanimi konusunda egittigi icin kiiclik ticretler almistir. EAPC
2009 Kongresine katilmak i¢in yol masraflarini almistir. Uluslararasi Agri Calismasi Birligi icin ekibi
hastalar ve saglik uzmanlari icin opiofobi ile ilgili bir brosir gelistirmek i¢in arastirma destegi almistir
(7940 ABD Dolari). Avrupa Komisyonu 7. Cergevesinden Kilavuz ilke Olusturma Grubu toplantisina
katilmasi igin yaptig1 masraflari geri almistir.

Jim Cleary, Paul P. Carbone Kapsamli Kanser Merkezi, Wisconsin Universitesi, Madison WI, Amerika
Birlesik Devletleri Agri ve Politikalar alisma Grubu Direktori oldugunu belirtmistir. Ayrica Wex
Pharma agri kesici ilaglara yénelik Veri, Givenilirlik ve izleme Komitesinin bagimsiz bir {iyesi
oldugunu da bildirmistir (yilhk ticret 3500 ABD Dolari). Ayrica Archimedes (2008) ve Wyeth’in (devam
ediyor) iki calismasinin ana arastirmacisi olarak ¢alistigini da belirtmistir. Her iki ¢alisma igin hasta
basina 7000 ABD Dolari tcret almistir. Tibbi panellere ve konferanslara konusmaci olarak katilmis ve
agri kontroli icin agri kontroli icin opioidlere erisimin arttirilmasindan bahsetmistir (2500 ABD Dolari
- 7500 ABD Dolari). Ayrica herhangi bir licret almadan WhyteHouse tarafindan agri kesici ilaglara
erisim ile ilgili bir belgesel filmde rol almistir.

Saskia Jlinger, gorev aldigi birimin meslektaslarinin opioid Ureten sirketler olan Griinenthal,
Mundipharma ve Janssen de dahil olmak lzere bircok ilag sirketinden para aldigi bir birim oldugunu
beyan etmistir. Avrupa Komisyonu 7. Cercevesinden Kilavuz ilke Olusturma Grubu toplantisina
katilmasi icin yaptigr masraflari geri almistir.

Liliana de Lima, gecen on yil siiresince Uluslararasi Bakimevi ve Palyatif Bakim Birligi (IAHPC) Yonetici
Muduri olarak calistigini belirtmistir. IAHPC'nin ¢alisma alanlarindan biri de tibbi tedavi icin opioid
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ilaglara erisimi arttirmaktir. Kolombiya, Peru ve Panama devletlerine kontroll ilaglara erisim ile ilgili
uzman tavsiyelerde bulunmaktadir.

Diederik Lohman, insan Haklari izleme Komitesinin, onun istihdami igin Acik Toplum Vakfindan
kontrollt ilaglarin erisilebilirligi ile ilgili politika arastirmasi ylritmek Gizere para aldigini beyan
etmistir.

Aukje Mantel-Teeuwisse Avrupa Komisyonu 7. Cerceve Programi’ndan Kilavuz ilke Olusturma Grubu
toplantisina katilmak igin yaptigi masraflari geri almistir.

David Praill, ingiltere’deki bakim evlerini temsil eden ulusal yardim dernegi Help the Hospices CEQ’su
oldugunu belirtmistir. Help the Hospices, biri Sierra Leone’da, biri Afrika Palyatif Bakim Birligi ile, biri
de Hindistan ve Malawi’de cocuklar i¢in palyatif bakimin gelistiriimesi konusunda olmak tzere, (g
program icin devletten finansman almaktadir. Diinya Palyatif Bakim Birliginin ve Hindistan Palyatif
Bakim Birliginin yonetim kurulunda gérev almaktadir. Help the Hospices, bu alanda bir ¢ikari
paylasmaktadir ve agri kontrol ilaclarina ve palyatif bakim hekimleri tarafindan tiim diinyada ihtiyag
duyulan diger ilaglara uygun erisimi tesvik etmek icin elinden gelen gayreti gostermektedir. Avrupa
Komisyonu 7. Cergeve Programi’ndan Kilavuz ilke Olusturma Grubu toplantisina katilmasi igin yaptig
masraflari geri almistir.

Lukas Radbruch, 2007 yilindan bu yana Avrupa Palyatif Bakim Birligi (EAPC) baskani oldugunu,
Avrupa’da medya aktiviteleri ve opioid ilaglara erisimi arttirmaya yonelik projeler de dahil olmak
Gzere palyatif bakimin gelistirilmesi ve uygulanmasina iliskin faaliyetlerde gérev almistir. Avrupa
Komisyonu 7. Cergevesinden Kilavuz ilke Olusturma Grubu toplantisina katilmasi igin yaptig
masraflari geri almistir. ilaglarin gelisimi konusunda Archimedes ve Cephalon igin tibbi konferanslar
vermis 1000 - 2000 Euro iicret almistir. Diinya Palyatif Bakim Birligi Yonetim Kurulu Uyesidir.

Allyn Taylor, danisman olarak Uluslararasi Kanser Onleme Birligi (UICC) igin agri kesici ilaglara erisim
konulu bir yazi yazdigini ve 10.000 ABD Dolari aldigini belirtmistir. Seyahat masraflari da finanse
edilmistir.

Tom Lynchi, Avrupa Komisyonu 7. Cercevesinden Kilavuz ilke Olusturma Grubu toplantisina katilmasi
icin yaptigi masraflari geri almistir. Agri ve Politika Calisma Grubu tarafindan diizenlenen konferansa
katilmis ve Acik Toplum Vakfindan seyahat masraflari icin finansman almistir.

Beyan edilen niyetlerin bircogu Diinya Saglik Orgiitiiniin kontrolli maddeler politikalarini dengeleme
amaci ile értiismektedir. Bu niyetlerin cakistig diisiiniilmemektedir. ilag sektériine dahil olmaya
iliskin beyanlar 6nemsiz bulunmustur. Ayrica mevcut kilavuz ilkeler, triinler veya tedavi yontemleri
hakkinda bir tavsiye vermemektedir.
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EK 1

WHO Temel ilaglar veya WHO Cocuklara yonelik Temel
llaglar seklinde listelenen kontrollu ilaglar (95, 96)

Madde Dozaj formu Doz Endikasyonlar Cocuklarda Yetigkinlerde
bupernorfin Belirtilmemis- belirtiimemistir  madde bagimhhig
tir programinda kullanilir i X
kodein tablet 15 mg (fosfat) opioid analjezik X X
30 mg (fosfat) 1. opioid analjezik
2. (endikasyon inceleme
altindadir) yetiskinlerde - X
antidiarrheal
(semptomatik) ilaglar
diazepam * enjeksiyon 5 mg/ml, 2 ml preoperatif ila¢ tedavisi ve
ampul iginde kisa donem proseddirler igin X X
ilagla yatistirma
oral sivi 2 mg/5 ml jeneralize anksiyete X -
rektal 5mg/ml, 0,5ml antikonvilsan/
sollisyon tlp icinde antiepileptik X X
veya jel 5 mg/ml, 1 ml
tlp icinde X )
5 mg/ml, 2 ml
tlp icinde X X
5 mg/ml, 4 ml
tip icinde X X
tablet 2 mg jeneralize anksiyete X X
5mg 1. jeneralize anksiyete
2. preoperatif ilag tedavisi
ve kisa donem prosediirler X X
icin ilagla yatistirma
10 mg jeneralize anksiyete X X
efedrin enjeksiyon 30 mg dogum sirasinda
(hidroklorar)/ml  hipotansiyonu engellemek - X
1 ml ampulde icin spinal anestezi
ergometrin * enjeksiyon 200 mikrogram  oksitosik
(hidrojen
maleat), 1 ml i X
ampul icinde
lorazepam * parenteral 2 mg/ml, 1 ml antikonvulsan/
formilasyon ampulicinde antiepileptik X X
4 mg/ml, 1 ml
ampul icinde
X X
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Madde Dozaj formu Doz Endikasyonlar Cocuklarda Yetigkinlerde
metadon * oral siviigin 5 mg/ml madde bagimhhg
konsantre (hidroklorir) programinda kullanilir - X
10 mg/ml
(hidroklorar) - X
oral sivi 5 mg/5 ml madde bagimlilig - X
10 mg/5 ml programinda kullanilir - X
midazolam enjeksiyon 1 mg/ml antikonvilsan/ -
5 mg/ml antiepileptik -
morfin granil 20 mg opioid analjezik
(degistirilmis )
salim) (suyla 30 mg -
kanstinimak 60 mg
icin) )
100 mg X
200 mg X
enjeksiyon 10 mg/ml (sulfat 1. preoperatif ila¢ tedavisi «
veya ve kisa donem prosediirler
hidroklorir) 1 icin ilacla yatistirma X
ml ampulicinde 2. opioid analjezik
oral sivi 10 mg (morfin opioid analjezik
hidroklorir veya
morfin stlfat)/5 X X
ml
tablet (cabuk 10 mg (morfin opioid analjezik
salimh) sulfat) X X
tablet (uzun 10 mg (morfin
salimh) sulfat) X X
30 mg (morfin
siilfat) X X
60 mg (morfin
siilfat) X X
fenobarbital enjeksiyon 200 mg/ml antikonvilsan/
(fenobarbital antiepileptik X X
sodyum)
oral sivi 15 mg/5 ml antikonvulsan/
(fenobarbital) antiepileptik X X
Tablet cesitli doz: 15 antikonvilsan/
mg ila 100 mg antiepileptik X X
tiyopental enjeksiyonluk 0.5 g (sodyum genel anestetik
toz tuzu), ampul X X
icinde
1 g (sodyum
tuzu), ampul X X
icinde
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* Listelenen ilaglar, siniflari icinde etkinlik ve givenilirlik agisindan en iyi kanitlara sahip 6rnekler
olmahdir.

Not: 10 ml flakon iginde ketamin enjeksiyonu 50 mg (hidroklortr olarak)/ml, genel anestezi icin
listelenmistir. Ketamin uluslararasi kontrol altinda degildir. Ancak bazi tilkelerde ulusal kontrol
altinda bulunmaktadir. Bu nedenle, Kilavuz ilke 21’e gére, bu belgedeki kilavuz ilkeler ketamin igin de
esit sekilde gecerlidir (95, 96).
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EK 2
Secilen WHO tedavi kilavuzlari

Agri tedavisi

Diinya Saglik Orgiitii. Cancer pain relief with a guide to opioid availability, 2. baski Cenevre, 1996.

Cince, ingilizce*, Fransizca*, Rusca, ispanyolca* ve Tayca*.
WHO Kitabevi:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=2
247 (3 Ocak 2011’de erisime agilmistir)
Su adresteki WHO kiitliphanesinden indirilebilir:
http://whqlibdoc.who.int/publications/9241544821.pdf (3 Ocak 2011 tarihinde erisime
acilmistir)

Diinya Saglik Orgiitii. Cancer pain relief and palliative care in children. Cenevre, 1998. ISBN 92 4
154557 79. Azerice*, Bulgarca*, Cince, ingilizce*, Fransizca*, Romence*, Rusga* ve ispanyolca*
dillerinde mevcuttur.
WHO Kitabevi:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=2
247 (3 Ocak 2011’de erisime agilmistir)
Su adresteki WHO kitliphanesinden indirilebilir:
http://whqlibdoc.who.int/publications/9241545127.pdf (3 Ocak 2011 tarihinde erisime
actimstir)

Diinya Saglik Orgiitii. Palliative care: symptom management and end-of-life care: Birinci seviye
saglim ¢alisanlari icin kilavuz ilkeler. Cenevre, 2004. ISBN 9789241597232. ingilizce* ve Fransizca*
dillerinde mevcuttur.
Daha fazla bilgi icin: http://www.who.int/hiv/pub/imai/primary palliative/en/index.html (3 Ocak
2011 tarihinde erisime acgilmistir).
indirmek igin: http://www.who.int/hiv/pub/imai/genericpalliativecare082004.pdf (3 Ocak
2011 tarihinde erisime aciimistir).

Diinya Saglik Orgiitii. WHO treatment guidelines on the pharmacological treatment of persisting pain
in children with medical illness. Cenevre, hazirlik asamasinda; planlanan 2011. ingilizce ve diger
bircok dilde sunulacaktir. (Cancer pain relief and palliative care in children yayininin yerine
gececektir.)

Diinya Saglik Orgiitii. WHO treatment guidelines on the pharmacological treatment of persisting pain
in children with medical illness. (planlanan)

(Cancer pain relief with a guide to opioid availability yayininin yerine gececektir)

Diinya Saglik Orgiitii. WHO treatment guidelines on non-persisting pain. (planlaniyor)

P Yildiz ile isaretlenmis dildeki versiyonlar ekteki CD-ROM’da bulunmaktadir

g ISBN Numaralari ingilizce versiyon ile ilgilidir. Diger dil versiyonlarinin ISBN numaralari igin litfen verilen linkleri

izleyin.
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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%20(3
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%20(3
http://www.who.int/hiv/pub/imai/primary_palliative/en/index.html
http://www.who.int/hiv/pub/imai/genericpalliativecare082004.pdf

Opioid bagimlihig tedavisi

Diinya Saglik Orgiitii. Guidelines for the psychosocially assisted pharmacological treatment of opioid

dependence. Cenevre, 2009. ISBN 978 92 4 154754 3. ingilizce*.
WHO Kitabevi:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcc
h=745 (3 Ocak 2011’de erisime agilmistir)
Su adresteki WHO kutliphanesinden indirilebilir:
http://whglibdoc.who.int/publications/2009/9789241547543 eng.pdf (3 Ocak 2011 tarihinde
erisime agilmistir)

Dagitim
Diinya Saglik Orgiitii. WHO recommendations for the prevention of postpartum haemorrhage.
Cenevre, 2007. ingilizce*. WHO ref: WHO/MPS/07.06
Daha fazla bilgi igin:
http://www.who.int/making pregnancy safer/documents/who _mps 0706/en/index.html
(3 Ocak 2011 tarihinde erisime agilmistir).
Su adresteki WHO kutliphanesinden indirilebilir:
http://whqlibdoc.who.int/hg/2007/WHO MPS 07.06 eng.pdf (3 Ocak 2011 tarihinde
erisime agiimistir)

Diinya Saglik Orgiitii. WHO guidelines for the management of postpartum haemorrhage and retained
placenta. Cenevre, 2009. ISBN 978 92 4 159851 4. ingilizce*; Fransizca, ispanyolca bask.
WHO Kitabevi:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=7
77 (3 Ocak 2011’de erisime agilmistir)
Su adresteki WHO kittphanesinden indirilebilir:
http://whqlibdoc.who.int/publications/2009/9789241598514 eng.pdf ( 3 Ocak 2011
tarihinde erisime aciimistir)

Diinya Saglik Orgiitii, UNFPA, UNICEF, Diinya Bankasi. Managing complications in pregnancy and
childbirth: a guide for midwives and doctors. Cenevre, 2007. ISBN 92 4 154587 9. Arapca*, ingilizce*,
Fransizca*, Endonezyaca*, italyanca*, Kmer Dili*, Portekizce, Rusca, ispanyolca
WHO Kitabevi:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=5
41 (3 Ocak 2011’de erisime agiimistir)
Su adresteki WHO kutliphanesinden indirilebilir:
http://whqlibdoc.who.int/publications/2007/9241545879 eng.pdf ( 3 Ocak 2011 tarihinde
erisime acilmistir)

Noroloji (epilepsi)
Dekker PA. Epilepsy: a manual for medical and clinical officers in Africa. WHO, Cenevre, 2002 (revize
baski). ingilizce*.
Su adresteki WHO kittphanesinden indirilebilir:
http://whqlibdoc.who.int/hg/2002/WHO MSD MBD 02.02.pdf (3 Ocak 2011 tarihinde erisime
acilmistir)
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http://apps.who.int/bookorders/anglais/detart1.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=745
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detart1.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=745
http://whqlibdoc.who.int/publications/9241544821.pdf%20(3
http://www.who.int/making_pregnancy_safer/documents/who_mps_0706/en/index.html
http://whqlibdoc.who.int/publications/9241544821.pdf%20(3
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://whqlibdoc.who.int/publications/9241544821.pdf%20(3
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/2009/9789241598514_eng.pdf
http://whqlibdoc.who.int/publications/9241544821.pdf%20(3
http://whqlibdoc.who.int/hq/2002/WHO_MSD_MBD_02.02.pdf

Ruh Saghgi
Diinya Saglik Orgiitii. Pharmacological treatment of mental disorders in primary health care.
Cenevre, 2010. ISBN 978 92 4 1547697 3. ingilizce, ispanyolca.
WHO Kitabevi:
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detartl.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcc
h=756 (3 Ocak 2011’de erisime agilmistir)
Su adresteki WHO kutliphanesinden indirilebilir:
http://whglibdoc.who.int/publications/2009/9789241547697 eng.pdf ( 3 Ocak 2011 tarihinde
erisime agilmistir)
http://whqlibdoc.who.int/paho/2010/9789275331132 spa.pdf ( 3 Ocak 2011 tarihinde erisime
aciimistir)
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http://apps.who.int/bookorders/anglais/detart1.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=756
http://apps.who.int/bookorders/anglais/detart1.jsp?sesslan=1&codlan=1&codcol=15&codcch=756
http://whqlibdoc.who.int/publications/2009/9789241547697_eng.pdf
http://whqlibdoc.who.int/publications/9241544821.pdf%20(3
http://whqlibdoc.who.int/paho/2010/9789275331132_spa.pdf
http://whqlibdoc.who.int/publications/9241544821.pdf%20(3

EK3

CD-ROM icerigi Kontrollii maddelerle ilgili ulusal

politikalarda denge saglama

Kontrollii maddeler ile ilgili ulusal politikalarda denge saglama: kontrollii ilaglarin bulunabilirligi
ve erisilebilirligine iliskin kilavuz ilkeler referans listesi
Ulke Degerlendirme Kontrol Listesi (Word formati)
Opioid analjezik bulunabilirlik testi dnindeki engeller (BOAT) (Uyarlanmis versiyon)
Temel ilaglar WHO model listesi, 16. baski Cenevre, Mart 2009. (Cok Dilli)
WHO cocuklar icin temel ilaglar model listesi, 16. baski Cenevre, Mart 2009. (Cok dilli)
Ek 2 ‘de bahsedilen kilavuzlarin tam metni; Secilmis WHO tedavi kilavuzlari (Cok dilli)
Diinya Saglik Orgiiti, Acil tibbi bakim igin kontrol edilen ilaglar uluslararasi hitkkmii model
kilavuzu. Cenevre, 1996. (ingilizce ve Fransizca)
Diger okuma materyalleri
o Kontrollii ilaglara Erisim
Engeller
insan haklari
Enjeksiyon ilag Kullanimi
Lojistik
Maternal mortalite
Agri tedavisi
Palyatif bakim

0O O O O O O O

Uluslararasi sozlesmeler:

Uluslararast ilag kontrol sézlesmeleri, gizelgeleri ve resmi yorumlari (ingilizce)"
ICESCR (ingilizce, Fransizca) ve Genel Yorum 14 (Cok dilli)
WHO Anayasasi (Cok dilli)
ilaglar ve saglik erisimleriyle ilgili diger s6zlesmeler
o Kadinlara Yénelik Her Tiirli Ayrimciligin Engellenmesine iliskin Sézlesme (ingilizce)

r

Diger dillerdeki versiyonlar igin (Arapga, Cince, Fransizca, Rusca ve ispanyolca)r www.incb.org (9 Ocak 2011’de

erisime acgilmigtir).
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