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EXECUTIVE SUMMARY

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat festgestellt, dass die unzureichende
Schmerzbehandlung bei Krebs ein weltweit ernsthaftes Gesundheitsproblem darstellt. In der
gesamten Welt gibt es pro Jahr 10 Millionen neue Krebskranke und 6 Millionen Todesfille,
die auf diese nicht ansteckende Krankheit zuriickzufiihren sind (7). In zwanzig Jahren wird
sich diese Krebsstatistik verdoppelt haben. Das Auftreten von Krebs, das sich derzeit in den
entwickelten Léndern am stérksten bemerkbar macht, wird sich auf Entwicklungsldander
verlagern, da in den entwickelten Ldndern bessere Praventionsstrategien zum Tragen kommen
werden. Laut dem WHO Programme on Cancer Control (WHO-Programm zur Krebskontrolle)
werden bis zum Jahr 2020 schidtzungsweise ca. 70 % der jéhrlichen 20 Millionen neuer
Krebsfille in Entwicklungslandern auftreten (1), wo die meisten Patienten erst dann
diagnostiziert werden, wenn sich die Krankheit bereits in einem spéten Stadium befindet.
Krebs zeichnet sich durch Schmerzen aus, besonders jedoch in spéteren Stadien, wenn es dem
Ende zugeht.

Tragischerweise bleiben die mit Krebs einhergehenden Schmerzen héufig unbehandelt;
wenn eine Behandlung stattfindet, ist die Schmerzlinderung haufig unzureichend. Dennoch
hat die WHO bewiesen, dass auf Krebserkrankungen zuriickzufiihrende Schmerzen
zumindest zum Teil gelindert werden kénnten, wenn wir bereits vorhandenes medizinisches
Wissen und Behandlungsmethoden einsetzen wiirden. Es gibt eine Behandlungsliicke, und
zwar die Differenz zwischen dem, was getan werden kann und dem, was tatsdchlich in
Bezug auf Krebsschmerzen getan wird. Die Behandlungsliicke kann durch die Ausbildung
und Schulung von Gesundheitsfiirsorgepersonal und durch einen verbesserten Zugang zu
Schmerztherapie- und palliativen Versorgungsdiensten geschlossen werden. Die
Behandlungsliicke wird vor allem in Entwicklungsléndern zum groften Teil durch die
unzureichende Versorgung mit und Verwendung von Schmerzmitteln, insbesondere von
opioiden Analgetika, definiert.

Obwohl es zahlreiche Schmerzbehandlungsmethoden mit und ohne Medikamente gibt, sind
opioide Analgetika wie z. B. Codein und Morphin fiir die Behandlung der durch Krebs
ausgelosten Schmerzen absolut notwendig. Wenn Krebsschmerzen méafig bis stark sind, gibt
es in der therapeutischen Morphingruppe keinen Ersatz fiir Opioide. Der internationale
Suchtstoffkontrollrat (INCB)', das internationale Organ, das u. a. die globale Verfiigbarkeit
von Betdubungsmitteln iiberwacht, betont, dass diese Medikamente fiir die
Schmerzlinderung verfiigbar sein miissen.

Opioide sind als Narkotika klassifiziert, da sie potenziell missbraucht werden kénnen.
Demzufolge werden sie durch internationale Abkommen und eine nationale Drogenpolitik
geregelt. Der INCB, die WHO und nationale Regierungen berichten, dass Opioide fiir
medizinische Zwecke nicht in ausreichendem MaBe zur Verfligung stehen. Dafiir gibt es
eine Reihe von Griinden, u. a. die niedrige Prioritét fiir die Schmerztherapie in
Gesundheitsflirsorgesystemen, stark iibertriebene Suchténgste, eine {ibermafig restriktive
nationale Drogenpolitik sowie Probleme bei der Beschaffung, Fertigung und dem Vertrieb
von Opioiden.

In einigen Lindern arbeiten Regierungen, Arzte und medizinisches Pflegepersonal
gemeinsam an der Verbesserung der Schmerztherapie und palliativen Versorgung bei Krebs;

! Der internationale Suchtstoffkontrollrat ist ein unabhéngiges, auf Abkommen basiertes Organ, das die
Implementierung der internationalen Einheits-Konvention iiber Betdubungsmittel von 1961 und andere
verwandte Abkommen iliberwacht. Eine Beschreibung des Kontrollrates und seiner Tatigkeit finden Sie
unter: INCB, 1999 (2).



manche haben damit begonnen, iibermafig restriktive Bestimmungen hinsichtlich der
medizinischen Verwendung von opioiden Analgetika zu identifizieren und zu lockern. Andere
Léander haben sich mit diesem Gegenstand noch nicht ndher befasst. Regierungen konnen
anhand dieser Leitlinien bestimmen, ob ihre nationale Drogenpolitik den gesetzlichen und
administrativen Rahmen geschaffen haben, mit dessen Hilfe die medizinische Verfiigbarkeit
von opioiden Analgetika gemiB internationalen Abkommen und den Empfehlungen des
INCB und der WHO gewiéhrleistet wird.

Um einen Bericht des INCB vom Jahr 1995 (3) zu zitieren:

“..an efficient national drug control regime must involve not only a programme to
prevent illicit trafficking and diversion, but also a programme to ensure the adequate
availability of narcotic drugs for medical and scientific purposes” [... ein effizientes
nationales Drogenkontrollsystem muss nicht nur ein Programm zur Verhinderung des
illegalen Drogenhandels und der Abzweigung von Drogen beinhalten, sondern auch
ein Programm umfassen, das die ausreichende Verfiigbarkeit von Narkotika fiir
medizinische und wissenschaftliche Zwecke gewéhrleistet] (S.14).

ABSCHNITT |
ZWECK UND ZIELGRUPPE

Diese Leitlinien zur Selbstbeurteilung zielen darauf ab, Regierungen dazu anzuregen, die
gesetzlichen Schranken der Verfiigbarkeit von Opioiden zu identifizieren und zu {iberwinden,
um eine bessere Schmerzbehandlung zu erzielen.” Diese Leitlinien kénnen auch dazu
verwendet werden, eine ausgeglichene nationale Drogenpolitik (ggf. auf einzelstaatlicher,
provinzieller oder territorieller Ebene) zu entwickeln, wenn noch keine vorhanden ist. (Siche
Definition von ,,nationaler Politik” in Anhang 1.) Die ,,Ausgeglichenheit* hat zweierlei
Zielsetzungen: zum einen die Verhinderung des illegalen Drogenhandels und der
Abzweigung von Drogen und zum anderen die Gewéhrleistung der Verfiigbarkeit von Drogen
und Medikamenten fiir medizinische und wissenschaftlichen Zwecke, insbesondere fiir die
Behandlung von Schmerzen und Leiden (eine ndhere Abhandlung dieses Themas finden Sie
in Abschnitt VII).

Dieses Dokument wurde fiir diejenigen Personen entwickelt, die an der Gestaltung sowie an
der Implementierung einer nationalen Drogenpolitik beteiligt sind. Aulerdem kann es von
Arzten und medizinischem Pflegepersonal und ihren Organisationen zur Férderung der
Zusammenarbeit mit Regierungen und zur Verbesserung der Fortbildung verwendet werden.

Dieses Dokument verfolgt seine Zwecke auf unterschiedliche Weisen:

? Es gibt drei Ebenen der Schranken fiir eine ausreichenden Schmerzbehandlung: die wirtschaftliche,
die medizinische und die gesetzliche Ebene. Wenn sich auch diese Richtlinien alleine auf die
gesetzliche Problematik konzentrieren, wird im Allgemeinen davon ausgegangen, dass wirtschaftliche
und medizinische Einschriankungen eine wichtige Rolle bei der unzureichenden Behandlung von
Schmerzen spielen. In einigen Lindern werden Arzte und medizinisches Pflegepersonal beispielsweise
dazu angehalten, teurere und weniger wirksame pharmazeutische Produkte zu verwenden. Dadurch
wird die unzureichende Verfiigbarkeit eventuell noch verschirft, und zwar sowohl fiir das
Gesundheitsfiirsorgesystem im Allgemeinen als auch fiir den individuellen Patienten. In einigen
Landern werden knappe medizinische Ressourcen auf kostspielige Heilbehandlungen aufgewendet, die
fiir Patienten mit Krebs im spaten Stadium keinen Nutzen haben (4). Solche Maflnahmen schlieen die
Bereitstellung von palliativer Versorgung aus. Und schlieBlich trigt eine medizinische Ausbildung, bei
der die Schmerztherapie nicht angesprochen wird, zu einer unzureichenden Schmerzbehandlung bei.

-2



L. Es werden Hintergrundinformationen iiber das globale Problem der
unzureichenden Behandlung von Krebsschmerzen geliefert (Abschnitt II);

IL. Das Dokument liefert Informationen dariiber, warum Opioide (d. h.
Betiubungsmittel, Opiate®) fiir die medizinische Schmerztherapie bendtigt werden
(Abschnitt I1T);

111 Es enthilt Informationen iiber die unzureichende Verfligbarkeit von opioiden
Analgetika in den meisten Léndern (Abschnitt [V);
Iv. Es werden Griinde fiir die unzureichende Verfiigbarkeit angefiihrt, wobei im

besonderen Mafle die iiberméBig restriktive Kontrolle von Schmerzmedikamenten im
Rahmen manch einer nationalen Drogenpolitik hervorgehoben wird (Abschnitt V);

V. Fiir Regierungen wird eine Begriindung geliefert, warum die nationale Politik auf
eine bessere Ausgeglichenheit hin beurteilt werden sollte (Abschnitt VI);
VL Die zur Entwicklung der Leitlinien zur Durchfiihrung einer Selbstbeurteilung

verwendete Methode wird beschrieben (Abschnitt VII);

VII.  Die Leitlinien werden dargelegt, um einen Konsens bei der BeschlieBung einer
ausgeglichenen nationalen Drogenpolitik zu fordern. Sie basieren auf einem internationalen
medizinischen und gesetzlichen Konsens, dass eine nationale Drogenpolitik ausgeglichen
sein sollte (Abschnitt IX);

VIII.  Zur Anleitung bei der Durchfiihrung der Selbstbeurteilung wird eine Checkliste mit
Fragen vorgegeben (Abschnitt X);

IX. Informationen zu Quellen sind auf Seite 28-29 zu finden,;
X. Die Bestellinformationen fiir wichtige Ressourcen finden sich in Anhang 2; und
XI. Ein Verzeichnis der Regierungsstellen, die fiir die gesetzliche Regelungen

in Bezug auf Narkotika zusténdig sind (National zustdndige Behdrden), kann vom

INCB unter folgender Anschrift angefordert werden:
Website http://www.incb.org Telefon +43-1-26060-4277, Fax +43-1-
26060-5867/5868

3 Eine Erkldrung zu ,,Opiat” und ,,Opioiden‘ sowie anderen wichtigen Begriffen, die in dieser
Veroffentlichung verwendet werden, finden Sie in Anhang 1.
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ABSCHNITT II
UNZUREICHENDE SCHMERZBEHANDLUNG

Krebskranke sind besonders von Schmerzen betroffen: Sie benétigen u. U. in jedem Stadium
der Krankheit eine Schmerzbehandlung. Mehr als drei Drittel der Patienten mit Krebs im
fortgeschrittenen Stadium leiden unter Schmerzen, die oft sehr stark sein kénnen (5). Fiir
diese Patienten sollte eine Schmerztherapie ein Bestandteil der Gesamtbehandlung darstellen.
Fiir Patienten, die sich im spiten Stadium der Krankheit befinden, sollte eine Schmerztherapie
und die Behandlung anderer Symptome das primére Ziel von nationalen
Krebsbekdmpfungsprogrammen sein.

1996 erklarte das WHO-Expertenkomitee flir die Behandlung von Krebsschmerzen und
aktive supportive Therapie (5) Folgendes:

“In most parts of the world, the majority of cancer patients present with advanced
disease. For them, the only realistic treatment option is pain relief and palliative
care” [In den meisten Teilen der Welt préasentiert sich die Mehrzahl der
krebskranken Patienten mit Symptomen im fortgeschrittenen Stadium. Fiir diese
Patienten ist die einzig realistische Behandlungsoption eine Schmerztherapie und
palliative Versorgung] (S. v).

Laut Umfragen leiden mehr als 50 % der Krebspatienten an unbehandelten Schmerzen (6).
Unbehandelte Schmerzen kdnnen alle Aspekte des Lebens einer Person beeintréchtigen,
einschlieBlich Appetit, Stimmung, Selbstvertrauen, Beziehungen mit anderen und selbst die
Bewegungsfihigkeit. In einigen Landern wurde berichtet, dass unbehandelte Schmerzen zu
einem Todeswunsch und zu Anfragen in Bezug auf Euthanasie und Beihilfe zu Selbstmord
fithren konnen. Die Schmerzlinderung fiihrt nachweislich zu einer Verbesserung der

Lebensqualitat.

ABSCHNITT III
MEDIZINISCHER BEDARF AN OPIOIDEN ANALGETIKA

1986 erkldrten die Teilnehmer an der WHO-Konferenz zur umfassenden Behandlung von
Krebsschmerzen (6) Folgendes:

“In patients with severe pain, morphine -- a strong opioid -- is the drug of
choice” [Bei Patienten mit starken Schmerzen ist Morphin — ein
wirksames Opioid — das Medikament ihrer Wahl] (S. 18).

1986 kiindigte die WHO weltweit an, dass auf Krebserkrankungen zuriickzufiihrende
Schmerzen zumindestens zum Teil gelindert werden konnten, wenn das derzeit bekannte
medizinische Wissen eingesetzt werden wiirde (6). Krebsschmerzen kénnen mit einer
Vielzahl von Behandlungsmethoden mit und ohne Medikamente einschlieflich opioider
Analgetika gelindert werden. Morphin und Opioide in der therapeutischen Morphingruppe
werden als unentbehrlich erachtet, wenn die Schmerzen miBig oder stark sind (4, 5, 6). Arzte
und medizinisches Pflegepersonal wurden dazu aufgefordert, das bewiéhrte dreistufige



analgetische Schema zu verwenden (Definition siche Anhang 1), das von der WHO als
effektive Methode zur Schmerzbehandlung entwickelt wurde.

Das WHO-Expertenkomitee fiir die Behandlung von Krebsschmerzen und aktive
supportive Therapie (4) erklarte 1990 Folgendes:

“Freedom from pain should be seen as a right of every cancer patient and access to
pain therapy as a measure of respect for this right” [Die Schmerzfreiheit sollte als
Recht jedes Krebspatienten angesehen werden und der Zugang zur Schmerztherapie
sollte als Mal} der Achtung vor diesem Recht gelten.] (S. 10).
Die Linderung von starken Krebsschmerzen hiangt von der Verfiigbarkeit und der
Verwendung von Opioiden in der therapeutischen Morphingruppe ab. Diese Opioide haben
keinen ,,analgetischen Ceiling-Effekt” (d. h. ein pharmakologisches Merkmal eines
Medikaments, wenn eine erhohte Dosis keine zusédtzliche Schmerzerleichterung bietet). Sie
konnen sicher in erhohten Dosen verabreicht werden, bis die Schmerzen gelindert wurden,
solange die Nebenwirkungen toleriert werden (5). Fiir diese Opioide gibt es keine

Standardbehandlungsdosis. Die angemessene Dosis zur Behandlung der Schmerzen sollte
entsprechend den individuellen Bediirfnissen des Patienten bestimmt werden.*

Morphin und eines oder mehrere andere opioide Schmerzmedikamente sowie weitere
Medikamente zur Behandlung der Schmerzen und Symptome miissen in ausreichenden
Mengen zur Verfiigung stehen, und zwar dann, wenn die Patienten sie benétigen und dort, wo
die Patienten leben (4).

1986 erklirten die Teilnehmer an der WHO-Konferenz zur umfassenden Behandlung von
Krebsschmerzen (6) Folgendes:

“Of 22 drugs commonly used for cancer pain relief, eight are covered by the 1961
Single Convention on Narcotic Drugs and one by the 1971 Convention on
Psychotropic Substances.” [Von 22 Medikamenten, die im Allgemeinen fiir die
Behandlung von Krebsschmerzen verwendet werden, sind acht in der
internationalen Einheits-Konvention iiber Betdubungsmittel von 1961 und eines in

der Konvention iiber psychotrope Substanzen von 1971 abgedeckt.] (S. 27).

Das WHO-Expertenkomitee zu unentbehrlichen Medikamenten (7) bezeichnet Morphin,
Codein und andere Opioide bereits seit Jahren als ,,unentbehrliche Medikamente*, die wie
folgt definiert sind:

“those that satisfy the health care needs of the majority of the population; they
should therefore be available at all times in adequate amounts and in the
appropriate dosage forms...” [Medikamente, welche die
Gesundheitsfiirsorgebediirfnisse der Mehrheit der Bevolkerung erfiillen und die
deshalb jederzeit in ausreichenden Mengen und in geeigneten Dosierungsformen
verfiigbar sein sollten ...] (S. 2).

Der globale Gesamtkonsum von Morphin hat sich erheblich gesteigert, da einige nationale
Regierungen und medizinische Experten das analgetische Schema der WHO fiir die
Behandlung von Krebsschmerzen iibernommen haben. Der Grofiteil der

* Fiir klinische Informationen iiber die Auswahl und Verwendung von Analgetika siehe: WHO, 1996 (5).
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Verbrauchssteigerung an Morphin war jedoch in einer kleinen Anzahl von entwickelten
Léndern zu verzeichnen, die einen geringen Teil der Weltbevilkerung darstellen (3). In
jingster Zeit hat sich der Morphinkonsum auch in anderen Landern erhéht, u. a. in einer
Reihe von Entwicklungslédndern. Die statistischen Daten vom INCB fiir den Zeitraum 1990
bis 1998 zeigen, dass sowohl in entwickelten als auch in Entwicklungslédndern erhebliche
Steigerungen zu verzeichnen waren, wiahrend der Verbrauch in anderen Léndern stabil
geblieben oder sogar zuriickgegangen ist. Die meisten Lander verwenden sehr wenig
Morphin.

Anhang 4 enthilt Daten iiber den Verbrauch eines breiteren Bereichs von Opioiden, wobei
als MaBstab die definierte Tagesdosis (Definition siche Anhang 1) pro Million gilt, die als
Fiinfjahresdurchschnitt ausgedriickt ist. Anhang 4 ermoglicht den Vergleich des Verbrauchs
von einer Reihe von Opioiden innerhalb eines Landes und zwischen verschiedenen Léndern.
In zahlreichen Léndern bleibt der Konsum im Vergleich zum medizinischen Bedarf auf
einem extrem niedrigen Niveau, und eine Reihe von nationalen Regierungen haben sich mit
diesem bedeutenden Defizit noch nicht ndher befasst (3).

ABSCHNITT IV
DIE UNZUREICHENDE VERFUGBARKEIT VON OPIOIDEN

In den meisten Landern sind Morphin oder andere Opioide in der therapeutischen
Morphingruppe entweder nicht verfiigbar oder nur in begrenzten Mengen oder an wenigen
Orten verfiigbar; oder sie sind verfiigbar, werden jedoch nur in unzureichendem Mafle
eingesetzt (4). Die Veroffentlichung des dreistufigen analgetischen Schemas der WHO fiir die
Behandlung von Krebsschmerzen im Jahr 1986 leistete einen wertvollen Beitrag zum
gesteigerten Konsum von Morphin weltweit. Vor Anfang der 1980er Jahre war der Verbrauch
von Morphin (Definition sieche Anhang 1) gering und stabil (siche folgende Abbildung).

Globaler Morphinkonsum
1972-1998
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Quelle: Internationaler Suchtstoffkontrollrat



1993 stellte das WHO-Expertenkomitee fiir Drogenabhéngigkeit (8) fest:

“that there was a great need to ensure, in seeking to reduce the non-medical use of
therapeutic psychoactive drugs, that patients with legitimate medical needs are not
prevented from being treated with adequate amounts of appropriate medications.
Evidence suggests that medical needs for opioids are not being fully satisfied,
particularly among patients with cancer, who may require large doses of opioids to
obtain optimal pain relief...” [dass ein grofler Bedarf bestand, sicherzustellen, dass
Patienten mit legitimen medizinischen Bediirfnissen im Rahmen der Reduzierung
der nicht medizinischen Verwendung therapeutischer psychoaktiver Medikamente
eine Behandlung mit ausreichenden Mengen der geeigneten Medikamente nicht
vorenthalten wird. Die Daten lassen darauf schlie3en, dass der medizinische Bedarf
an Opioiden nicht vollstindig befriedigt werden, insbesondere unter Krebskranken,
die eventuell hohere Dosen von Opioiden bendtigen, um eine optimale
Schmerzlinderung zu erzielen] (S. 20).

Laut einer vom INCB durchgefiihrten Umfrage bei Regierungen im Jahr 1995 (3) sind die
injizierbaren Darreichungsformen von Morphin immer noch in groBerem MalBe verfligbar als
die von der WHO empfohlene orale Darreichungsform. Obwohl 60 % der befragten
Regierungen das analgetische Schema der WHO beflirworteten, berichteten ca. die Hilfte der
Regierungen, die an der Umfrage teilnahmen, dass Morphin nicht in allen Krankenh&usern
mit Krebsprogrammen vorhanden ist. Die Implementierung des analgetischen Schemas der
WHO war aufgrund des Mangels an opioiden Analgetika nur beschrinkt erfolgreich; der
zukiinftige Erfolg hingt ganz davon ab, inwieweit Regierungen Anstrengungen unternehmen
werden, die erschwerenden Faktoren im Gesundheitsfiirsorgebereich und in den
Gesetzeswerken zu identifizieren und anzugehen.

ABSCHNITT V
ERSCHWERUNG DER VERFUGBARKEIT VON OPIOIDEN

Der INCB und die WHO haben die unzureichende Schmerzbehandlung ins Licht der
Offentlichkeit gestellt und die Schlussfolgerung gezogen, dass diese teilweise auf zu
restriktive Gesetze und Vorschriften zuriickzufiihren ist, die eine ausreichende Verfiigbarkeit

und die medizinische Verwendung von Opioiden verhindern (3, 4, 5, 9, 10, 11).°

Schon im Jahr 1986 erkannten die Teilnehmer der WHO-Konferenz zur umfassenden
Behandlung von Krebsschmerzen (6) den Bedarf an einer Aktualisierung der nationalen
Gesetzeswerke beziiglich Drogen und Medikamente in Anpassung an sich wandelnde
medizinische Bediirfnisse:

“Systems regulating the distribution and prescription of opioid drugs were designed
before the value of the oral use of opioid drugs for cancer pain management was

> Eine Besprechung aller Hindernisse, die bei der Schmerztherapie bei Krebserkrankungen, palliativen
Versorgung und opioiden Verfligbarkeit auftreten, finden Sie in: WHO, 1990 (4); 1996 (5).
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recognized. These systems were developed to prevent the social misuse of strong
opioids, there was no intention to prevent the use of opioids for pain relief in cancer”
[Die Gesetzeswerke, mit denen der Vertrieb und die Verschreibung von opioiden
Medikamenten geregelt werden, wurden konzipiert, bevor die Bedeutung der oralen
Verabreichung von opioiden Medikamenten zur Schmerztherapie bei Krebs erkannt
wurde. Diese Gesetzeswerke wurden entwickelt, um den sozialen Missbrauch starker
Opioide zu verhindern; es lag nicht in deren Absicht, die Verwendung von Opioiden
zur Schmerztherapie bei Krebs zu verhindern] (S. 27).

1986 stellten die Teilnehmer der WHO-Konferenz zur umfassenden Behandlung von

Krebsschmerzen (6) die Ziele der internationalen Einheits-Konvention iiber
Betdubungsmittel vom Jahr 1961 in ihrer durch das Protokoll von 1972 abgeénderten
Form (nachstehend als ,,die Konvention von 1961 bezeichnet, siche Anhang 1) und der

Konvention iiber psychotrope Substanzen von 1971 wie folgt klar:

“...The principal object of these two conventions is to stop trade in, and use of,
controlled drugs, except for medical and scientific purposes. The conventions are
not intended to be an impediment to the use of necessary drugs for the relief of
cancer pain. It is therefore important that, by complying with the conventions,
national laws should not, at the same time, impede the use of these drugs in cancer
patients. Some countries have gone beyond the minimal control measures laid down
in the conventions. Some have established stringent controls, especially in relation to
drug prescription and distribution ... ” [Das Hauptziel dieser beiden Konventionen
besteht darin, den Handel mit und die Verwendung von kontrollierten Substanzen,
ausgenommen fiir medizinische und wissenschaftliche Zwecke, zu stoppen.
Deshalb ist es wichtig, dass nationale Gesetze im Rahmen der Einhaltung dieser
Konventionen nicht gleichzeitig die Verwendung dieser Medikamente durch
Krebskranke behindern. Einige Lander haben mehr als die
Mindestkontrollmainahmen, die in den Konventionen vorgegeben wurden, ergriffen.
Einige haben strenge Kontrollen eingefiihrt, besonders im Hinblick auf das
Verschreiben und den Vertrieb von Medikamenten| (Hervorhebung des Verfassers)
(S.27).

1989 hat der INCB (9) die Uberreaktion mancher Regierungen auf das
Drogenmissbrauchproblem herausgestrichen, wobei:

“...the reaction of some legislators and administrators to the fear of drug
abuse developing or spreading has led to the enactment of laws and
regulations that may, in some cases, unduly impede the availability of opiates.
The problem may also arise as a result of the manner in which drug control
laws and regulations are interpreted or implemented” |... die Reaktion
einiger Gesetzgebungs- und Verwaltungsorgane auf die Furcht vor dem
zunehmenden Drogenmissbrauch zu der Verabschiedung von Gesetzen und
Vorschriften gefiihrt hat, die in einigen Féllen die Verfiigbarkeit von Opiaten
in ungebiihrender Weise beeintrachtigen. Das Problem kann auch auf die Art
und Weise zuriickzufiihren sein, in welcher Drogen- und
Medikamentenkontrollgesetze und Vorschriften interpretiert oder
implementiert werden] (S. 1).



“... legislators sometimes enact laws which not only deal with the illicit traffic itself,
but also impinge on some aspects of licit trade and use, without first having
adequately assessed the impact of the new laws on such licit activity. Heightened
concern with the possibility of abuse may also lead to the adoption of overly
restrictive regulations which have the practical effect of reducing availability
for licit purposes” [Gesetzgeber verabschieden zuweilen Gesetze, die nicht nur auf
den illegalen Handel abzielen, sondern auch einige Aspekte des legalen Handels und
Gebrauchs beriihren, ohne dass die Auswirkungen der neuen Gesetze auf diese
legalen Aktivititen zuerst ausreichend gepriift werden. Verstarkte Bedenken
aufgrund der Moglichkeit des Missbrauchs konnen auch zur Verabschiedung
von iiberméBig restriktiven Vorschriften fiihren, die sich in der Praxis in
einer reduzierten Verfiigbarkeit fiir legale Zwecke niederschlagen] (S. 15).

Von der langfristigen Verwendung von Opioiden fiir die Schmerzlinderung wurde aufgrund
des angeblich erhohten Risikos der ,,Drogenabhingigkeit” traditionell abgeraten. Die klare
Unterscheidung zwischen subjektiver Wahrnehmung bzw. Mythos und Realitét erfordert den
prazisen Gebrauch der Terminologie.

Der terminologische Wirrwarr kann sowohl Arzte als auch Patienten vor dem Gebrauch von
Opioiden abschrecken, selbst wenn eine starke medizinische Rechtfertigung fiir ihre
Verwendung gegeben ist. Dabei konnen Verwechslungen auftreten, die zweierlei Ursachen
haben: (i) zum einen die Verwechslung von Missbrauch und langfristiger medizinischer
Verwendung und zum anderen (ii) die Verwechslung von ,,Sucht” und ,,Abhingigkeit.

In Bezug auf den erstgenannten Aspekt besteht das Hauptziel der Konvention von 1961 darin,
den Missbrauch von Betdubungsmitteln zu verhindern und gleichzeitige ihre Verfiigbarkeit
fiir den medizinischen Gebrauch sicherzustellen. Es ist daher sehr wichtig, eine klare
Unterscheidung zwischen Missbrauch und medizinischer Verwendung von
Betidubungsmitteln zu machen.

Die Konvention von 1961 enthélt keine Definition des Begriffs ,,Missbrauch®.
Missbrauch wird jedoch vom WHO-Expertenkomitee fiir Drogenabhingigkeit (79) wie
folgt definiert:

“persistent or sporadic excessive drug use inconsistent with or unrelated to
acceptable medical practice” [kontinuierlicher oder sporadischer
iiberméBiger Gebrauch von Drogen, der nicht den akzeptablen
medizinischen Praktiken entspricht oder zu diesen in keinem Verhéltnis
steht] (S. 6).

Aus dieser Definition kann man eindeutig schlieBen, dass die medizinische Verwendung
von Drogen, ob es sich um einen langfristigen oder kurzfristigen Gebrauch handelt und ob
nachteilige Reaktionen auf die Drogen eintreten (einschlieBlich ,,Drogenabhéngigkeit)
oder nicht, keinen Drogenmissbrauch darstellt.

Der Unterschied zwischen ,,Sucht® und ,,Abhingigkeit™ ist schwieriger zu definieren, da

die WHO den Begriff ,,Sucht™ nicht mehr verwendet. Daher gibt es keine offizielle WHO-
Definition von ,,Sucht*, die mit der von ,, Abhingigkeit* verglichen werden kénnte. ©

® Um den Unterschied zwischen ,,Sucht* und ,Drogenabhdngigkeit* verstehen zu konnen, muss der
geschichtliche Verlauf des Konzepts der ,,Drogenabhingigkeit kurz beleuchtet werden. In den 1960er
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Die derzeitige Definition von ,, Abhiingigkeit” ’ , die vom WHO-Expertenkomitee
fiir Drogenabhéngigkeit (§) angeboten wird, lautet wie folgt:

“A cluster of physiological, behavioural and cognitive phenomena of variable
intensity, in which the use of a psychoactive drug (or drugs) takes on a high
priority. The necessary descriptive characteristics are preoccupation with a
desire to obtain and take the drug and persistent drug-seeking behaviour.
Determinants and problematic consequences of drug dependence may be
biological, psychological or social, and usually interact” [Ein Cluster
physiologischer, verhaltensbezogener und kognitiver Phinomene mit variabler
Intensitét, bei dem die Verwendung einer psychoaktiven Droge (oder Drogen)
eine hohe Prioritédt einnimmt. Die notwendigen beschreibenden Eigenschaften
sind der starke Wunsch, die Droge zu beschaffen und einzunehmen, sowie ein
zwanghaftes Verlangen nach der Droge. Die Determinanten und
problematischen Konsequenzen der Drogenabhingigkeit konnen biologischer,
psychologischer oder sozialer Natur sein und interagieren in der Regel] (S. 5).

Das Kernkonzept der WHO-Definition von ,,Drogenabhéngigkeit™ basiert auf dem
Vorhandensein eines starken Verlangens oder eines Zwanggefiihls, die Droge einnehmen zu
miissen.

Die klinischen Leitlinien (ICD-10) fiir eine definitive Diagnose von ,,Abhingigkeit™, die von
der WHO entwickelt wurden, schreiben vor, dass drei oder mehr der folgenden sechs
kennzeichnenden Merkmale auftreten oder vorhanden sein miissen (2/):

(a) ein starkes Verlangen oder ein Zwanggefiihl, die Substanz einnehmen zu miissen;

(b) Schwierigkeiten bei der Kontrolle des Substanzkonsumverhaltens zu Beginn, am
Ende oder beziiglich des Verwendungsumfangs;

(c) ein physiologischer Entzugszustand, wenn der Substanzkonsum eingestellt oder
reduziert wurde, ersichtlich aus: dem charakteristischen Entzugssyndrom fiir die
Substanz oder der Verwendung derselben (oder einer sehr dhnlichen) Substanz mit
der Absicht Entzugssymptome zu lindern oder zu vermeiden;

Jahren unternahm das WHO-Expertenkomitee zu suchterzeugenden Drogen (20) ernsthafte
Anstrengungen, den Unterschied zwischen ,,Sucht* und ,,Gewdhnung™ klarzustellen; diese Initiative
wurde jedoch spéter fallen gelassen und statt dessen wurde die Verwendung des Begriffs
,,Drogenabhéngigkeit* vorgeschlagen. Manche Experten vertreten die Auffassung, dass dies zu dem
Missverstindnis fithrte, dass die Bedeutung des zu diesem Zeitpunkt neuen Begriffs

~Abhéngigkeit* derjenigen von ,,Sucht” oder ,,Gewohnung* oder einer Kombination aus beiden
entsprechen wiirde. Dies war jedoch nicht der Fall. Wie vom Expertenkomitee hervorgehoben, hatte
der Begriff ,,Abhéngigkeit keine Konnotation in Bezug auf den Grad des Risikos der 6ffentlichen
Gesundheit. Darin bestand der Hauptunterschied zum Begriff ,,Sucht®, der eine derartige Konnotation
hatte.

" Dasselbe Expertenkomitee (8) sprach sich auerdem dagegen aus, zwischen ,,physischer
Abhéngigkeit* und ,,psychischer Abhingigkeit” zu unterscheiden, da seiner Auffassung nach alle
Drogenauswirkungen auf eine Person potenziell biologisch interpretierbar sind. AuBBerdem merkte das
Komitee an, dass die ,,physische Abhéngigkeit* manchen Arzten verwirrend erschien, da die
Manifestation des Entzugssyndroms (Definition siche Anhang 1) als Nachweis sowohl einer
,,physischen Abhéngigkeit* als auch einer ,,Drogenabhéngigkeit interpretiert wurde.
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(d) Anzeichen der Toleranz, z. B. gesteigerte Dosen der psychoaktiven Substanz sind
erforderlich, um die Wirkung zu erzielen, die urspriinglich mit niedrigeren Dosen
erzielt wurde;

(e) fortschreitende Vernachlissigung alternativer Neigungen oder Interessen aufgrund
der Verwendung der psychoaktiven Substanz, mehr Zeit erforderlich, um die
Substanz zu erhalten oder einzunehmen oder sich von deren Auswirkungen zu
erholen;
(f) Fortfiihrung des Konsums der Substanz trotz eindeutiger Anzeichen schddlicher
Folgen, z. B. Schidigung der Leber durch iibermdfiges Trinken, depressive
Stimmungen nach Zeitrdumen der starken Verwendung der Substanz oder
drogenbedingte Beeintrdchtigung kognitiver Funktionen, es sollten Anstrengungen
unternommen werden, um festzustellen, ob der Anwender sich tatsdchlich iiber die
Art und das Ausmaf} bewusst war oder er sich dessen hdtte bewusst sein miissen (S.
75-76).
Es ist klar, dass ein Krebspatient, der immer stdrkere Dosen eines Opioids zur
Schmerzlinderung benétigt (Definition von ,,Toleranz* siche Anhang 1) und der auBBerdem
nach Einstellung der Medikamenteneinnahme Entzugssymptome entwickelt (Definition von
,Entzugssyndrom® siehe Anhang 1), nur zwei der drei erforderlichen Bedingungen fiir eine
positive Diagnose des Abhingigkeitssyndroms erfiillt. Der Patient ist daher nicht opioid-
abhingig, es sei denn er erfiillt mindestens eine der vier restlichen, oben aufgefiihrten
Bedingungen (a, b, e oder f).

Das WHO-Expertenkomitee fiir die Behandlung von Krebsschmerzen und aktive
supportive Therapie (5) streicht heraus, dass ,,Abhéngigkeit™ bei Krebskranken selten
anzutreffen ist:

“Studies have shown that, while withdrawal syndrome and tolerance do occur in
patients who take opioids over a long period, [drug] dependence is extremely rare.
Consequently, the risk of [drug] dependence should not be a factor in deciding
whether to use opioids to treat the cancer patient with pain” [Studien haben ergeben,
dass bei Patienten, die Opioide iiber einen langen Zeitraum hinweg einnehmen, zwar
Entzugssyndrome und Toleranz vorkommen, dass eine [Drogen-] Abhingigkeit
jedoch extrem selten ist. Demzufolge sollte das Risiko der [Drogen-] Abhingigkeit
bei der Entscheidung, ob zur Schmerzbehandlung des Krebspatienten Opioide
verwendet werden sollten, keine Rolle spielen] (S. 58).

Die Berichte des WHO-Zentrums fiir die internationale Medikamenteniiberwachung in
Uppsala in Schweden iiber Nebenwirkungen von Medikamenten unterstiitzen diese
Beobachtung. Im Rahmen des WHO-Programms fiir internationale
Medikamenteniiberwachung wird ,,Drogenabhingigkeit* als eine der Nebenwirkungen eines
Medikaments definiert, die iiberwacht und von den teilnehmenden nationalen
Uberwachungszentren an dieses Zentrum gemeldet werden sollten. Zum Jahr 1999 nehmen
56 Léander an diesem internationalen Programm teil und die Datenbank enthilt mehr als zwei
Millionen Fallberichte zu Medikamentennebenwirkungen. Die Liste der Drogen und
Medikamente, fiir die diesem System jemals eine ,,Drogenabhéngigkeit™ gemeldet wurde,
lasst darauf schlieBen, dass nur eine méafige Anzahl von Drogenabhéngigkeitsféllen mit der
Verwendung von opioiden Analgetika verkniipft ist und dass ,,Abhéngigkeit* fiir zahlreiche
andere kontrollierte und unkontrollierte Medikamente und Drogen gemeldet wurden (22).
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ABSCHNITT VI
DIE IMPERATIVE DER BEURTEILUNG DER NATIONALEN DROGENPOLITIK

Sowohl der INCB als auch die WHO haben die Regierungen dazu aufgefordert, ihre
Gesundheitsfiirsorgesysteme sowie Gesetze und Vorschriften zu beurteilen und die
erschwerenden Faktoren bei der Verfiigbarkeit von Opioiden fiir medizinische Bediirfnisse
zu identifizieren und auszurdumen (3, 4, 5, 9, 10, 11). Obwohl es ebenso wichtig ist, zu
untersuchen, inwieweit die nationale Drogenpolitik Drogenhandel, Abzweigung von Drogen
und den Missbrauch kontrollierter Substanzen verhindern kann, stehen fiir eine solche
Beurteilung bereits Informationen und Richtlinien zur Verfiigung (72).

Ein INCB-Bericht vom Jahr 1995 (3) enthielt folgenden Kommentar {iber das Ausmalf} der
Abzweigung von Betdubungsmitteln:

“The international system to prevent diversion of narcotic drugs is working well.
The number of incidents involving diversion of narcotic drugs is small considering
the large number of transactions at the international and national level” [Das
internationale System zur Verhinderung der Abzweigung von Betdubungsmitteln
funktioniert gut. Die Anzahl der Vorfille, bei denen eine Abzweigung von
Betidubungsmitteln festgestellt wurde, ist angesichts der hohen Anzahl von
Transaktionen auf internationaler und nationaler Ebene relativ gering] (S. 1).

Daher besteht der einzige Schwerpunkt dieser Leitlinie in einer Beurteilung der nationalen
Drogenpolitik im Hinblick auf die Verfiigbarkeit von Opioiden.

Im Jahr 1989 erklarte der INCB (9) Folgendes:

“One of the objectives of the Single Convention on Narcotic Drugs, 1961, and of that
Convention as amended by the 1972 Protocol amending the Single Convention on
Narcotic Drugs, 1961, is to ensure the availability of opiates, such as codeine and
morphine, that are indispensable for the relief of pain and suffering, while minimizing
the possibility of their abuse or diversion  [Eine der Zielsetzungen der
internationalen Einheits-Konvention iiber Betdubungsmittel von 1961 und der durch
das Protokoll von 1972 iiberarbeiteten Fassung besteht darin, die Verfiigbarkeit von
Opiaten, z. B. Codein und Morphin, die fiir die Linderung von Schmerzen und Leiden
unabdingbar sind, zu gewéhrleisten und gleichzeitig die Moglichkeit ihres
Missbrauchs oder ihrer Abzweigung auf ein Mindestmal} zu reduzieren] (S. 3).

1989 priifte der INCB (9) in Zusammenarbeit mit der WHO die Griinde fiir die unzureichende
Verfiigbarkeit von Opioiden und ersuchte Regierungen in der ganzen Welt um Folgendes:

“...examine the extent to which their health-care systems and laws and regulations
permit the use of opiates for medical purposes, identify possible impediments to such
use and develop plans of action to facilitate the supply and availability of opiates for
all appropriate indications” [ ... Priifung des Ausmales, in welchem ihre
Gesundheitsfiirsorgesysteme und Gesetze sowie Vorschriften die Verwendung von
Opiaten fiir medizinische Zwecke erlauben, Feststellung mdglicher erschwerender
Faktoren bei einer derartigen Verwendung und Entwicklung von Aktionsplénen zur
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Forderung der Bereitstellung und Verfiigbarkeit von Opiaten fiir alle angemessenen
Indikationen] (S. 17).

1990 empfahl das WHO-Expertenkomitee fiir die Behandlung von Krebsschmerzen und

aktive supportive Therapie (4) nationalen Regierungen folgende Vorgehensweise :
“...regular review [of legislation], with the aim of permitting importation,
manufacture, prescribing, stocking, dispensing and administration of opioids for
medical reasons,...[and] review of the controls governing opioid use, with a view to
simplification, so that drugs are available in the necessary quantities for legitimate
use...” [... regelmiBige Uberpriifung [der Gesetzgebung] mit der Zielsetzung, den
Import, die Fertigung, Verschreibung, Lagerung, Abgabe und Verabreichung von
Opioiden aus medizinischen Griinden zu gestatten ...[und] Uberpriifung der
Kontrollen der Verwendung von Opioiden mit dem Ziel der Vereinfachung, damit
Drogen fiir die legitime Verwendung in den notwendigen Mengen zur Verfiigung

stehen ...] (S. 65-66).

1995 befragte der INCB (3) alle Regierungen ® um festzustellen, ob sie die Empfehlung
des Rats von 1989 befolgt hatten. Die Antworten auf die Umfrage wurden analysiert und
veroffentlicht und es wurden eine Reihe von Schlussfolgerungen gezogen und
Empfehlungen gegeben u. a.:

“Governments that have not done so should determine whether there are undue
restrictions in national narcotics laws, regulations or administrative policies that
impede prescribing, dispensing or needed treatment of patients with narcotic drugs,
or their availability and distribution for such purposes, and should make the
necessary adjustments”’ [Falls Regierungen dies noch nicht getan haben, sollten sie
feststellen, ob unangemessene Beschrankungen im Rahmen nationaler
Betdubungsmittelgesetze, Vorschriften oder Verwaltungsrichtlinien vorliegen, welche
die Verschreibung, Abgabe oder erforderliche Behandlung von Patienten mit
Betdubungsmitteln oder deren Verfiigbarkeit und den Vertrieb fiir solche Zwecke
behindern, und sollten entsprechende Anpassungen vornehmen] (S. 15).

“The Board notes that most governments in the world did not respond to its
questionnaire, thus, the Board did not have sufficient information concerning
approximately one half of the world’s population. Among those governments that
did not respond were most of the developing and least developed countries, as well
as those governments that had frequently failed to submit annual estimates of
narcotic drug requirements as required by the 1961 Convention. The Board is
cognizant that less developed countries have more difficulty meeting basic health-
care needs. Nevertheless, the Board encourages governments of such countries to
make efforts to examine their medical needs for narcotic drugs as well as the
impediments to their availability” [Der Kontrollrat stellt fest, dass die meisten
Regierungen der Welt den Fragebogen nicht beantworteten; daher hatte der Rat in
Bezug auf ca. die Hélfte der Weltbevolkerung keine ausreichenden Informationen.

¥ Fiinfundsechzig Regierungen antworteten so rechtzeitig, dass ihre Angaben in den Bericht des INCB
von 1995, der 1996 veréffentlicht wurde, einflieBen konnten. Seitdem haben 57 weitere Lander ihre
Antworten zur Verfiigung gestellt. Ein Analyse aller 122 Umfragen ergab, dass die Probleme
hinsichtlich der Verfiigbarkeit von Opioiden noch schwerwiegender waren als aufgrund der
urspriinglichen Antwort angenommen (in dem INCB-Jahresbericht von 1999 zu ver6ffentlichen).
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Zu den Regierungen, die nicht antworteten, zdhlten die meisten Entwicklungslander
und weniger entwickelten Lénder sowie Regierungen, die bereits friiher keine
jéhrlichen Schétzwerte in Bezug auf Betdubungsmittelanforderungen bereitstellten,
die unter der Konvention von 1961 erforderlich sind. Der Kontrollrat ist sich dessen
bewusst, dass weniger entwickelte Lander grofliere Schwierigkeiten haben,
grundlegende Gesundheitsbediirfnisse zu erfiillen. Nichtsdestotrotz empfiehlt der
Kontrollrat Regierungen solcher Lander, dennoch Anstrengungen zu unternehmen,
um ihren medizinischen Bedarf an Betdubungsmitteln sowie die Erschwerung ihrer
Verfiigbarkeit zu untersuchen] (S. 14).

“The Board concludes that the recommendations contained in its 1989 special report
are far from being implemented and that, while there have been efforts by some
governments to ensure the availability of narcotic drugs for medical and scientific
purposes, it appears that many others have yet to focus on that obligation” [Der
Kontrollrat zieht die Schlussfolgerung, dass die in seinem Sonderbericht von 1989
enthaltenen Empfehlungen noch weit davon entfernt sind, implementiert zu werden,
und dass es trotz der Anstrengungen mancher Regierungen, die Verfiigbarkeit von
Betidubungsmitteln fiir medizinische und wissenschaftliche Zwecke zu gewéhrleisten,

den Anschein hat, dass zahlreiche andere ihren Schwerpunkt noch nicht auf diese
Verpflichtung gelegt haben] (S. 14).

ABSCHNITT VII
METHODE ZUR ERSTELLUNG DER LEITLINIEN

Um einen Bericht des INCB vom Jahr 1995 (3) zu zitieren:

“The availability of narcotic drugs is guided by national policy that
should be consistent with the international conventions on narcotic
drugs” [Die Verfiigbarkeit von Betdubungsmitteln wird durch eine
nationale Politik geregelt, die mit den internationalen Konventionen zu
Betdubungsmitteln Hand in Hand gehen sollten] (S. 5).

Die Giiltigkeit der Leitlinien, die bei einer Analyse der Politik verwendet werden, hingt
von deren Glaubwiirdigkeit und der Relevanz fiir die jeweils beurteilte Politik ab

(13, 14). Die vorliegenden Leitlinien wurden im Anschluss an eine Uberpriifung und
Analyse’ der Erméchtigungsgrundlagen fiir die internationale Drogenpolitik entwickelt.
Die Ermichtigungsgrundlagen ergeben sich aus Konventionen, aus Empfehlungen der
Organe der Vereinten Nationen, welche die Implementierung der Konventionen
iiberwachen, und aus den Ergebnissen und Empfehlungen von WHO-Experten in den
Bereichen Drogenmissbrauch und Medizin- und Wissenschaftspolitik in Bezug auf die
Verwendung von opioiden Analgetika zur Schmerzlinderung. ,,Gleichgewicht®, der
Leitgrundsatz der Leitlinien, steht in direktem Zusammenhang mit den
Vertragsverpflichtungen nationaler Regierungen, wie sie in der Konvention von 1961
definiert sind.

? Die Analyse wurde vom WHO-Zentrum fiir Politik und Kommunikation bei der Krebstherapie
an der University of Wisconsin Pain & Policy Studies Group (PPSG), im Comprehensive Cancer
Center, Madison, Wisconsin, USA, durchgefiihrt. Weitere Informationen iiber die Verwendung
von opioiden Analgetika zur Schmerzlinderung finden Sie auf der PPSG-Website unter:
http://www.medsch.wisc.edu/painpolicy.
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Der Leitgrundsatz des ,,Gleichgewichts dient als Richtlinie bei der Entwicklung
und Implementierung einer internationalen und nationalen Drogenpolitik. Er bietet
eine relevante und glaubwiirdige Grundlage fiir die Beurteilung einer nationalen
Drogenpolitik und wird in Abbildung 2 zusammengefasst.

Abbildung 2 Der Leitgrundsatz des ,,Gleichgewichts*

Der Leitgrundsatz des ,, Gleichgewichts “ stellt einen dualen Imperativ von Regierungen zur Einrichtung eines
Kontrollsystems zur Verhinderung von Drogenmissbrauch, Drogenhandel und der Abzweigung von Narkotika unter der
gleichzeitigen Garantierung ihrer medizinischen Verfiigbarkeit dar. Wéihrend opioide Analgetika kontrollierte Medikamente sind,
sind sie dennoch auch wichtige Medikamente, die zur Schmerzbehandlung absolut notwendig sind. Opioide, einschlief3lich derer
in der therapeutischen Gruppe von Morphium, sollten allen Patienten, die diese zur Schmerzbehandlung bendtigen, zur
Verfiigung stehen. Die Regierungen miissen MafSnahmen zur Gewdhrleistung der angemessenen Verfiigbarkeit von Opioiden zu
medizinischen und wissenschaftlichen Zwecken ergreifen. Zu diesen Mafnahmen gehért, dass Arzte die Entscheidungsbefugnis
zur Abgabe von Opioiden im Rahmen ihrer professionellen Praxis erhalten, dass sie diese gemdfs den individuellen Bediirfnissen
von Patienten verschreiben und verabreichen diirfen, und dass ein ausreichender Vorrat an Opioiden verhanden ist, um dem
medizinischen Bedarf gerecht zu werden.

Wenn sie missbraucht werden, stellen Opioide eine Bedrohung fiir die Gesellschaft dar, zur Verhinderung von
Missbrauch, illegalem Handel und Abzweigung wird ein Kontrollsystem bendtigt, aber das Kontrollsystem sollte weder die
medizinische Niitzlichkeit vermindern, noch den legitimen medizinischen Einsatz und die Versorgung von Patienten
beeintrdchtigen. In der Tat wurden Regierungen dazu aufgefordert, Hindernisse fiir die Verfiigbarkeit und den medizinischen

Einsatz von opioiden Analgetika zu identifizieren und zu beseitigen.

Der doppelte Zweck — Verhinderung eines Missbrauchs und Gewahrleistung der
Verfiigbarkeit — konnte die Frage aufwerfen, wie ein Gleichgewicht angesichts
miteinander konkurrierender Interessen geschaffen werden kann. Im Zusammenhang
mit diesem Thema muss klar erkannt werden, dass Anstrengungen zur Verhinderung
von Missbrauch die Gewéhrleistung der Verfiigbarkeit fiir medizinische und
wissenschaftliche Zwecke nicht behindern sollte.

Das WHO-Expertenkomitee fiir die Behandlung von Krebsschmerzen und aktive
supportive Therapie (5) erklarte 1996 Folgendes:

“The Single Convention recognizes that governments have the right to impose
further restrictions if they consider it necessary, to prevent diversion and
misuse of opioids. However, this right must be continually balanced against the
responsibility to ensure opioid availability for medical purposes...In deciding
the appropriate level of regulation, governments should bear in mind the dual
aims of the Single Convention” [Die Einheits-Konvention erkennt an, dass
Regierungen das Recht haben, weitergehende Beschrinkungen aufzuerlegen,
wenn sie dies als notwendig erachten, um eine Abzweigung und den Miss-
brauch von Opioiden zu verhindern. Dieses Recht muss jedoch kontinuierlich
gegen die Verantwortung abgewégt werden, die Verfligbarkeit von Opioiden
fiir medizinische Zwecke sicherzustellen ... Bei der Entscheidung iiber den
angemessenen Umfang von Vorschriften sollten sich Regierungen die doppelte
Zielsetzung der Einheits-Konvention vor Augen fiithren] (S. 56).
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ABSCHNITT VIII
VERWENDUNG DER LEITLINIEN

Die vorliegenden Leitlinien konnen nicht nur von Regierungen, sondern auch von
medizinischem Personal verwendet werden. Die Leitlinien konnen fiir folgende
Zwecke eingesetzt werden: (1) als Informationshilfsmittel, um Interessenten iiber die
Beziehung zwischen nationaler Drogenpolitik und der Verfiigbarkeit von opioiden
Analgetika fiir die Schmerzlinderung aufzukléren; (2) als Hilfsmittel zur Beurteilung
einer Politik und (3) als Grundlage fiir die Formulierung einer neuen Politik oder die
Verbesserung einer vorhandenen Politik.

Fiir Aufklarungszwecke konnen die Leitlinien an relevante Regierungsbehorden und
nicht-6ffentliche Organe verteilt werden, insbesondere an Personen und Gruppen, die
sich mit der Drogenkontrolle und Verbesserung der Behandlung von Krebsschmerzen
und palliativer Versorgung befassen.

Dass die jeweilig anwendbare Politik beurteilt werden sollte, ist klar, aber

welche Methoden dabei zur Anwendung kommen sollten, ist u. U. weniger

klar. Regierungen werden in diesem Zusammenhang mehrere Schritte

empfohlen:

I.  Bestimmung einer Person oder eines Komitees, einschlieBlich der national
zustdndigen Behorde sowie Experten aus dem Gesundheitssektor, um die
Leitlinien zu untersuchen. Regierungen konnen nach Wunsch eine
Sonderkonferenz oder einen Workshop fiir Gesetzgeber Experten aus dem
Gesundheitssektor abhalten, um die Selbstbeurteilung durchzufiihren und die
Checkliste durchzugehen;

II. Einholen zusitzlicher Informationen anhand von wichtigen Ressourcen (siche

Anhang 2);

III. Einholung aktueller Abschriften der nationalen Drogenpolitik und eingehende
Priifung derselben; '

IV. Verwendung der Selbstbeurteilungs-Checkliste in Abschnitt X zur Einschitzung
der Politik;

V. Initiieren eines Dialogs mit Entscheidungstragern zur Durchfithrung der
notwendigen Anderungen.

ABSCHNITT IX
DIE LEITLINIEN

Dieser Abschnitt enthélt die Leitlinien und bietet zusitzliche Dokumentation und
Anleitung von behordlichen Quellen. Sechs der Leitlinien beziehen sich auf nationale
Gesetze und Vorschriften; zehn der Leitlinien beziehen sich auf Verwaltungsrichtlinien,
Direktiven und Praktiken, die nationale Gesetze und Vorschriften implementieren.
Nach Maoglichkeit wurden die Ergebnisse aus der INCB-Umfrage von 1995 (3)
herangezogen, um die Fakten, die zum Status der Regierungspolitik in Relation zu den

' Einen Index nationaler Gesetze und Vorschriften fiir Betaubungsmittel und psychotrope
Substanzen finden Sie im: internationalen UN-Drogenkontrollprogramm, 1994 (15).
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Leitlinien bereits bekannt sind, zu beschreiben. Die Selbstbeurteilungs-Checkliste in
Abschnitt X kann als praktische Anleitung zur Durchfiihrung der Beurteilung
verwendet werden. (Eine Zusammenfassung der Leitlinien finden Sie in Anhang 3.)

Leitlinie 1: Regierungen sollten ihre Drogenpolitik auf iibermiBig restriktive
Auflagen, die sich bei der Behandlung von Schmerzen negativ auf das
Gesundheitsfiirsorgesystem auswirken konnen, iiberpriifen und gegebenenfalls
Korrekturmafinahmen ergreifen.

Im Jahr 1989 erklérte der INCB (9), dass Regierungen folgende Maflnahmen ergreifen
sollten:

“...examine the extent to which their health-care systems and laws and
regulations permit the use of opiates for medical purposes, identify possible
impediments to such use and develop plans of action to facilitate the supply
and availability of opiates for all appropriate indications” [... Priifung des
Ausmales, in welchem ihre Gesundheitsfiirsorgesysteme und Gesetze sowie
Vorschriften die Verwendung von Opiaten fiir medizinische Zwecke erlauben,
Feststellung moglicher erschwerender Faktoren bei einer derartigen
Verwendung und Entwicklung von Aktionsplanen zur Férderung der
Bereitstellung und Verfiigbarkeit von Opiaten fiir alle angemessenen
Indikationen] (S. 17).

Im Jahr 1995 wurde im Rahmen einer INCB-Umfrage (3) festgestellt, dass 57 % der
an der Umfrage teilnehmenden Regierungen untersuchten, ob in ihren
Gesundheitsfiirsorgesystemen, Gesetzen und Vorschriften Faktoren enthalten waren,
die die Verwendung von Opiaten fiir medizinische Zwecke behinderten.

Als Reaktion auf diese Ergebnisse empfahl der INCB (3) in seinem Bericht von 1995:

“Governments that have not done so should determine whether there are
undue restrictions in national narcotics laws, regulations or administrative
policies that impede prescribing, dispensing or needed medical treatment of
patients with narcotic drugs, or their availability and distribution for such
purposes, and should make the necessary adjustments” [Falls Regierungen
dies noch nicht getan haben, sollten sie feststellen, ob unangemessene
Beschrankungen im Rahmen nationaler Betdubungsmittelgesetze,
Vorschriften oder Verwaltungsrichtlinien vorliegen, welche die
Verschreibung, Abgabe oder erforderliche medizinische Behandlung von
Patienten mit Betdubungsmitteln oder deren Verfiigbarkeit und den Vertrieb
fiir solche Zwecke behindern, und sollten entsprechende Anpassungen
vornehmen] (S. 15).

Der INCB (3) hat ganz richtig erkannt, dass in manchen Lindern die Ressourcen sehr
begrenzt sind, als er im Jahr 1995 erklarte, dass:

“...less developed countries have more difficulty meeting basic health-care
needs. Nevertheless, the Board encourages governments of such countries to
make efforts to examine their medical needs for narcotic drugs as well as the
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impediments to their availability, to advise the Board of the results of those
efforts and to inform the Board if it can be of assistance” [weniger entwickelte
Lénder groBere Schwierigkeiten haben, grundlegende Gesundheitsbediirfnisse
zu erfiillen. Nichtsdestotrotz empfiehlt der Kontrollrat Regierungen solcher
Lander, dennoch Anstrengungen zu unternehmen, um ihren medizinischen
Bedarf an Betdubungsmitteln sowie die Erschwerung ihrer Verfiigbarkeit zu
untersuchen, den Kontrollrat iiber die Ergebnisse dieser Anstrengungen zu
unterrichten und den Kontrollrat zu informieren, ob er Hilfestellung leisten
kann] (S. 14).

Leitlinie 2: Eine nationale Drogenpolitik sollte beriicksichtigen, dass Opioide fiir
die medizinische Versorgung absolut notwendig sind, insbesondere fiir die
Behandlung von Schmerzen und Leiden.

Im Bericht des INCB vom Jahr 1995 (3) wurde festgestellt, dass 48 % der an der
Umfrage teilnehmenden Regierungen meldeten, dass ihre Gesetze beriicksichtigen,
dass Betdubungsmittel fiir die Behandlung von Schmerzen und Leiden unabdingbar
sind.

In der Praambel der Konvention von 1961 (16) wird bestétigt, dass:

“...the medical use of narcotic drugs continues to be indispensable for the
relief of pain and suffering...” [... die medizinische Verwendung von
Betidubungsmitteln fiir die Behandlung von Schmerzen und Leiden auch
weiterhin unabdingbar ist ...]

In seinem Bericht vom Jahr 1995 erklérte der INCB (3) Folgendes:

“Governments should determine whether their national narcotic laws contain
elements of the 1961 Convention and the 1972 Protocol that take into account
the fact that the medical use of narcotic drugs continues to be indispensable
for the relief of pain and suffering...” [Regierungen sollten feststellen, ob ihre
nationalen Betdubungsmittelgesetze Elemente der Konvention von 1961 und
des Protokolls von 1972 enthalten, die die Tatsache beriicksichtigen, dass die
medizinische Verwendung von Betdubungsmitteln fiir die Behandlung von
Schmerzen und Leiden auch weiterhin unabdingbar ist ...] (S. 16).

Leitlinie 3: Die nationale Drogenpolitik sollte beriicksichtigen, dass Regierungen
die Verpflichtung haben, die ausreichende Verfiighbarkeit von Opioiden fiir alle
medizinischen und wissenschaftlichen Bediirfnisse zu gewihrleisten.

Im INCB-Bericht von 1995 (3) wurde festgestellt, dass 63 % an der Umfrage
teilnehmenden Regierungen erklirten, dass Auflagen vorhanden seien, welche die
Verpflichtung der nationalen Regierung, die Verfiigbarkeit von Betdubungsmitteln
fiir medizinische Zwecke zu gewéhrleisten, anerkennen.

Die Konvention von 1961 (16), Artikel 4, erklart, dass:

“the Parties [national governments] shall take such legislative and
administrative measures as may be necessary...to limit exclusively to medical
and scientific purposes the production, manufacture...distribution...and
possession of drugs...” [die Parteien [nationalen Regierungen] die
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erforderlichen Gesetzgebungs- und VerwaltungsmafBinahmen zu ergreifen
haben, welche ... die Herstellung, Fertigung, ... den Vertrieb ...und den Besitz
von Drogen ausschlieBlich auf medizinische und wissenschaftliche Zwecke
begrenzen ...]

Dementsprechend empfahl der INCB-Bericht (3) 1995:

“Governments should determine whether their national narcotic laws contain
elements of the 1961 Convention and the 1972 Protocol that take into
account...the fact that adequate provision must be made to ensure the
availability of narcotic drugs for such purposes...” [Regierungen sollten
feststellen, ob ihre nationalen Betdubungsmittelgesetze Elemente der
Konvention von 1961 und des Protokolls von 1972 enthalten, die die Tatsache
beriicksichtigen, dass ausreichende Vorkehrungen getroffen werden miissen,
um die Verfiigbarkeit von Betdubungsmitteln fiir solche Zwecke zu
gewihrleisten ...] (S. 16).

Leitlinie 4: Regierungen sollten eine mafigebliche Behorde bestimmen,
um die ausreichende Verfiigbarkeit von Opioiden fiir die medizinische
Versorgung zu gewihrleisten.

Der INCB (3) empfahl 1995:

“Governments should...take into account...the fact that adequate provision
must be made to ensure the availability of narcotic drugs for such
purposes...[and] that administrative responsibility has been established and
that personnel are available for the implementation of those laws”
[Regierungen sollten ... auch die Tatsache beriicksichtigen, dass ausreichende
Vorkehrungen getroffen werden miissen, um die Verfiigbarkeit von
Betdubungsmitteln fiir solche Zwecke zu gewéhrleisten und dass fiir die
Implementierung dieser Gesetze geniigend Personal verfiigbar ist] (S. 16).

Leitlinie 5: Regierungen sollten anhand von Informationen von relevanten
Quellen eine praktische Methode entwickeln, um den medizinischen und
wissenschaftlichen Bedarf an Opioiden realistisch einzuschitzen.

1995 zeigte die INCB-Umfrage (3), dass 59 % der an der Umfrage teilnehmenden
Regierungen ihre Methoden zur Beurteilung des medizinischen Bedarfs an Opiaten
nicht kritisch untersucht hatten.

Im Jahr 1995 empfahl der INCB-Bericht (3), dass:

“Governments and the [International Narcotics Control] Board need to have
accurate information about medical needs for narcotic drugs. In the case of
narcotic drugs that are opiates, it is particularly important to accurately
estimate all medical needs because the Board must make arrangements well in
advance to cultivate a sufficient quantity of poppy plants. In making these
decisions, the Board considers a number of factors, including recent
consumption trends, Governments' estimates of future medical needs, trends in
health problems that could affect the amount needed in the future, as well as
actions being planned by Governments and others to better address those
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problems” [Regierungen und der [internationale Kontrollrat fiir
Betidubungsmittel] genaue Informationen iiber den medizinischen Bedarf an
Betdubungsmitteln benétigen. Im Fall von Betdubungsmitteln, die Opiate sind,
ist es besonders wichtig, den medizinischen Bedarf genau abzuschétzen, da der
Kontrollrat schon weit im Voraus Vorkehrungen treffen muss, um
sicherzustellen, dass eine ausreichende Anzahl von Mohnpflanzen angebaut
wird. Bei diesen Entscheidungen beriicksichtigt der Kontrollrat eine Reihe von
Faktoren, u. a. die jiingsten Konsumtrends, Schitzungen der Regierungen tiber
den zukiinftigen medizinischen Bedarf, Trends bei Gesundheitsproblemen, die
sich auf die in Zukunft bendtigte Menge auswirkt, sowie Malinahmen, die von
Regierungen und anderen geplant werden, um diese Probleme besser angehen
zu konnen] (S. 1).

“Governments should establish a system to collect information from medical
facilities that care for surgical, cancer and other patients, from organizations
that are working to improve the rational use of narcotic drugs and from
manufacturers, distributors, exporters and importers and should establish
groups of knowledgeable individuals to assist in obtaining information about
changing medical needs” [Regierungen sollten ein System entwickeln, um
Informationen von medizinischen Instituten zu sammeln, die chirurgische,
krebskranke und sonstige Patienten betreuen, sowie von Organisationen, die an
der Verbesserung der rationalen Verwendung von Betdubungsmitteln arbeiten,
und von Herstellern, Vertriebshidndlern, Exporteuren und Importeuren, und
sollten Gruppen aus fachkundigen Personen ins Leben rufen, die bei der
Erhebung von Angaben iiber sich wandelnde medizinische Bediirfnisse eine
unterstiitzende Funktion ausiiben kénnen] (S. 15-16).

In Artikel 19, Abs. 4 der Konvention von 1961 (16) steht:

“The Parties shall inform the Board of the method used for determining
quantities shown in the estimates and of any changes in the said method” [Die
Parteien haben den Kontrollrat iiber die Methode zu informieren, die zur
Festlegung der in Schitzungen aufgefiihrten Mengen verwendet werden,
sowie iiber jegliche Anderungen an der besagten Methode.]

1986 erklirten die Teilnehmer an der WHO-Konferenz zur umfassenden Behandlung

von Krebsschmerzen (6) Folgendes:

“Governments should encourage health care workers to report to the
appropriate authorities any instance in which oral opioids are not available
for cancer patients who need them” [Regierungen sollten Medizinalpersonal
dazu anhalten, alle Fille zu melden, in denen keine oralen Opioide fiir
Krebspatienten, die sie bendtigen, zur Verfiigung stehen] (S. 36).

Leitlinie 6: Regierungen sollten dem INCB jéahrliche Schitzungen der
Betiubungsmittelmengen zukommen lassen, die fiir das kommende Jahr fiir
medizinische und wissenschaftliche Zwecke benotigt werden.

In Artikel 19, Abs. 1 der Konvention von 1961 (16) steht:
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“The Parties shall furnish to the Board each year for each of their territories,
in the manner and form prescribed by the Board, estimates on forms supplied
by it in respect of the following matters: (a) Quantities of drugs to be consumed
for medical and scientific purposes, (b) Quantities of drugs to be utilized for
the manufacture of other drugs, of preparations in Schedule 111, and of
substances not covered by this Convention, (c) Stocks of drugs to be held as at
31 December of the year to which the estimates relate...” [Die Parteien haben
dem Kontrollrat jedes Jahr fiir jedes ihrer Gebiete in der vom Rat
vorgeschriebenen Weise und Form Schitzungen auf Formularen, die vom Rat
geliefert werden, im Hinblick auf folgende Angelegenheiten bereitzustellen: (a)
Mengen der Suchstoffe, die voraussichtlich fiir medizinische und
wissenschaftliche Zwecke konsumiert werden; (b) Mengen der Suchtstoffe, die
fiir die Herstellung von anderen Drogen, von Prédparaten in Anhang III und von
Substanzen, die nicht durch diese Konvention abgedeckt sind, verwendet
werden; (¢) Suchtstofflagerbestinde, die zum 31. Dezember des Jahres, auf
welches sich die Schiatzungen beziehen, gehalten werden ...].

In Artikel 12, Abs. 3 der Konvention von 1961 (16) steht:

“If any State fails to furnish estimates in respect of any of its territories by the
date specified, the Board shall, as far as possible, establish the estimates. The
Board in establishing such estimates shall to the extent practicable do so in
co-operation with the Government concerned.” [Wenn ein Staat bis zum
vorgegebenen Datum keine Schétzungen in Bezug auf irgendwelche seiner
Territorien bereitstellt, wird der Kontrollrat die Schétzungen so weit wie
moglich erstellen. Der Kontrollrat hat derartige Schétzungen in einem
praktikablen Ausmalf} in Zusammenarbeit mit der betreffenden Regierung zu
erstellen. ]

Der INCB-Bericht vom Jahr 1995 empfahl (3), dass:

“Governments submit annually to the Board official estimates of the next year's
requirements for narcotic drugs... In 1989, the Board requested Governments
to critically examine their methods of assessing domestic medical need and to
make the changes required to ensure that future estimates would accurately
reflect the medical need.. If past consumption trends for narcotic drugs are
stable, future needs can be estimated by averaging the amounts consumed in
recent years and adding a margin for unforeseeable increases. If medical
demand for one or more narcotic drugs is increasing in response to unmet
needs, the method of estimation should take into account the extent of unmet
needs and the potential effects on future demand of efforts to improve the
rational use of narcotic drugs” [Regierungen dem Kontrollrat jéhrlich offizielle
Schitzungen des Bedarfs an Betdubungsmitteln fiir das nichste Jahrs
einreichen ... 1989 forderte der Kontrollart die Regierungen dazu auf, ihre
Methoden der Beurteilung des inldndischen medizinischen Bedarfs kritisch zu
untersuchen und die notwendigen Anderungen vorzunehmen, um
sicherzustellen, dass zukiinftige Schiatzungen den medizinischen Bedarf genau
widerspiegeln ... Wenn vergangene Konsumtrends fiir Betdubungsmittel stabil
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sind, kann der zukiinftige Bedarf geschitzt werden, indem die in den letzten
Jahren konsumierten Mengen gemittelt werden und eine Marge fiir
unvorhersehbare Steigerungen einkalkuliert wird. Wenn der medizinische
Bedarf an einem oder mehreren Betdubungsmitteln als Reaktion auf nicht
erfiillte Bediirfnisse steigt, sollte die Schiatzungsmethode das Ausmal der
unerfiillten Bediirfnisse und die potenziellen Auswirkungen auf die zukiinftigen
erforderlichen Anstrengungen zur Verbesserung der rationalen Verwendung
von Betdubungsmitteln beriicksichtigen] (S. 8)

“To implement these responsibilities, Governments enact laws and take
administrative and enforcement measures. Each Government estimates
annually the amount of narcotic drugs that will be needed to satisfy all medical
and scientific requirements in the country for the next year. The International
Narcotics Control Board evaluates, confirms and publishes the amount of
narcotic drugs for each Government. Each Government may then manufacture
or import narcotic drugs within that amount, and distribute them to medical
facilities for the treatment of patients” [Zur Implementierung dieser
Verantwortlichkeiten erlassen Regierungen Gesetze und ergreifen
Verwaltungs- und Durchsetzungsmafinahmen. Jede Regierung schétzt jahrlich
die Menge Betdubungsmittel, die fiir das kommende Jahr zur Erfiillung aller
medizinischen und wissenschaftlichen Anforderungen im Land benétigt werden.
Der internationale Suchtstoffkontrollrat bewertet, bestétigt und verdffentlicht
die Betdubungsmittelmenge fiir jede Regierung. Jede Regierung kann dann
Betdubungsmittel bis zu dieser Menge herstellen oder importieren und diese fiir
die Behandlung von Patienten an medizinische Einrichtungen liefern] (S. 1).

Bei der Beurteilung ihrer jahrlichen Schitzungen fiir Opioide sollten Regierungen
Konsumtrends der Vergangenheit beriicksichtigen und den zukiinftigen Bedarf
einplanen, indem ihre Schitzungen laut INCB angehoben werden, damit ihr
tatsdchlicher Bedarf abgedeckt ist. Der INCB (3) empfiehlt Regierungen, ihre
Schatzungen des Bedarfs an Betdubungsmitteln von Jahr zu Jahr zu erhéhen, um die
Moglichkeit einer Konsumsteigerung, die eventuell auf eine bessere Aufklarung und
ein stirkeres 6ffentliches Bewusstsein zuriickzufiihren ist, einzukalkulieren. In
Landern oder Gebieten, in denen eine rasche wirtschaftliche und soziale Entwicklung
zu verzeichnen ist oder in denen der gegenwértige Konsum aufgrund unzureichender
Schmerzbehandlung gering ist oder in denen in der jiingsten Vergangenheit eine
Expansion von Schmerzbehandlungsprogrammen stattgefunden hat, steht zu erwarten,
dass nachfolgende Steigerungen der jéhrlichen Schitzungen relativ gesehen héher
ausfallen als in anderen Landern:

“Governments should add to their annual estimates of requirements for
narcotic drugs a margin of 10 per cent to allow for the possibility of
increased consumption... and, if need be, should add an even greater margin
in countries or territories where there is rapid economic and social
development” [Die Regierungen sollten bei ihren jahrlichen Schitzungen des
Bedarfs an Betdubungsmitteln eine Marge von 10 Prozent einkalkulieren, um
der Moglichkeit der Konsumsteigerung Rechnung zu tragen ... und sollten,
falls erforderlich, eine noch grofere Marge fiir Lander oder Gebiete hinzu
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addieren, in denen eine rasche wirtschaftliche und soziale Entwicklung
stattfindet] (S. 16).

Leitlinie 7: Regierungen sollten dem INCB eine erginzende Schiitzung
bereitstellen, wenn es den Anschein hat, dass die Verfiigbarkeit von
Betiubungsmitteln den medizinischen Bedarf nicht deckt, oder um den Bedarf
fiir Notfélle oder einen auflergewohnlichen medizinischen Bedarf zu erfiillen.

1995 zeigte eine INCB-Umfrage (3), dass 60 % der an der Umfrage teilnehmenden
Regierungen dem Kontrollrat aufgrund von unvorhergesehenen Steigerungen des
medizinischen Bedarfs ergdnzende Schiatzungen vorgelegt hatten. Wenn Regierungen
eine ergéinzende Schitzung bereitstellen, sollten sie stets eine Erklérung der Umsténde
liefern, die diese Steigerung notwendig machten. Ergdnzende Schétzungen sollten zwar
nicht die Norm werden; wenn jedoch solche Schitzungen notwendig sind, wird
empfohlen, dass diese von der zustdndigen Behdrde eingereicht und dem Kontrollrat
per Fax zugestellt werden, damit diese Anfragen ziigig beantwortet werden konnen.

1998 erklirte des WHO-Expertenkomitee fiir die Verwendung von unentbehrlichen
Medikamenten (7):

“Following the recommendation of the Committee at its previous meeting,
endorsed subsequently by the International Narcotics Control Board, an
international consensus was established at the United Nations Commission on
Narcotic Drugs in 1996 on the application of simplified control measures to
permit the use of morphine in emergency situations. On the basis of this
consensus, WHO has developed model guidelines on the simplified control
procedures and distributed them to national drug regulatory authorities”
[GeméiB den Empfehlungen des Komitees wiahrend der vorherigen Konferenz,
die spéter auch vom internationalen Suchtstoffkontrollrat gebilligt wurden,
wurde von der UN-Suchtstoftkommission 1996 beziiglich der Anwendung
vereinfachter KontrollmaB3nahmen der Konsens erzielt, die Verwendung von
Morphin in Notfillen zuzulassen. Auf der Grundlage dieses Konsens hat die
WHO maBgebliche Leitlinien {iber die vereinfachten KontrollmaB3nahmen
entwickelt und diese an nationale Drogenaufsichtsbehdrden verteilt] (S. 57).

Im Jahr 1995 erklirte der INCB (3) Folgendes:

“If there are unforeseen increases in medical demand, Governments may
submit supplementary estimates to the Board at any time. Requests for
supplementary estimates are acted on expeditiously” [Wenn
unvorhergesehene Steigerungen des medizinischen Bedarfs auftreten,
konnen Regierungen dem Kontrollrat jederzeit ergénzende Schitzungen
vorlegen. Anfragen in Bezug auf ergidnzende Schitzungen werden ziigig
bearbeitet] (S. 1).

“If medical demand exceeds the estimates, governments may submit
supplementary estimates at any time, these are examined and confirmed
expeditiously by the Board. In recent years, the number of supplementary
estimates has increased significantly” [Wenn der medizinische Bedarf die
Schitzungen iiberschreitet, konnen Regierungen jederzeit ergéinzende
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Schitzungen einreichen; diese werden vom Kontrollrat ziigig gepriift und
bestitigt. In den letzten Jahren ist die Anzahl ergdnzender Schitzungen
erheblich gestiegen] (S. 8).

In Artikel 12, Abs. 5 der Einheits-Konvention von 1961 (16) steht:

“The Board, with a view to limiting the use and distribution of drugs to an
adequate amount required for medical and scientific purposes and to ensuring
their availability for such purposes, shall as expeditiously as possible confirm
the estimates, including supplementary estimates, or, with the consent of the
Government concerned, may amend such estimates.” [Der Kontrollrat hat im
Hinblick auf die Begrenzung der Verwendung und des Vertriebs von
Substanzen auf die fiir medizinische und wissenschaftliche Zwecke
ausreichende Menge und im Hinblick auf die Gewihrleistung ihrer
Verfiigbarkeit fiir solche Zwecke die Schitzungen, einschlieBlich ergénzender
Schétzungen, so ziigig wie mdglich zu bestétigen oder kann mit der
Genehmigung der betreffenden Regierung solche Schétzungen dndern.

In Artikel 21, Abs. 4 (b) der Konvention von 1961 (16) steht:

“...Parties shall not during the year in question authorize any further exports of
the drug concerned to that country or territory, except: (i) In the event of a
supplementary estimate being furnished for that country or territory in respect
both of any quantity over-imported and of the additional quantity required, or
(ii) In exceptional cases where the export, in the opinion of the Government of
the exporting country, is essential for the treatment of the sick.” [...die Parteien
diirfen in dem betreffenden Jahr keine weiteren Exporte der betreffenden
Substanz in dieses Land oder Gebiet genehmigen, aufler: (i) in dem Fall, dass
eine ergdnzende Schitzung fiir dieses Land oder Gebiet sowohl in Bezug auf
die iiber-importierte Menge als auch in Bezug auf die zusétzlich erforderliche
Menge bereitgestellt wird oder (ii) in auBergewdhnlichen Fillen, in denen der
Export in der Meinung der Regierung des exportierenden Landes fiir die
Behandlung von Kranken unerldsslich ist.]

Leitlinie 8: Regierungen sollten dem INCB jihrliche statistische Berichte iiber
die Produktion, Fertigung, den Handel, die Verwendung und Lagerbestinde
von Betiubungsmitteln vorlegen.

In Artikel 20, Abs. 1 der Konvention von 1961 (16) steht:

“The Parties shall furnish to the Board for each of their territories, in the
manner and form prescribed by the Board, statistical returns on forms supplied
by it in respect of the following matters: (a) Production or manufacture of
drugs; (b) Utilization of drugs for the manufacture of other drugs, of
preparations in Schedule 1l and of substances not covered by this Convention,
and utilization of poppy straw for the manufacture of drugs, (c) Consumption
of drugs, (d) Imports and exports of drugs and poppy straw; (e) Seizures of
drugs and disposal thereof; (f) Stocks of drugs as at 31 December of the year to
which the returns relate; and (g) Ascertainable area of cultivation of the opium
poppy.” [Die Parteien haben dem Kontrollrat fiir jedes ihrer Gebiete in der vom
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Rat vorgeschriebenen Weise und Form statistische Angaben auf Formularen,
die vom Rat geliefert werden, im Hinblick auf folgende Angelegenheiten
bereitzustellen: (a) die Produktion oder Fertigung von Suchtstoffen; (b) die
Verwendung von Suchtstoffen fiir die Fertigung anderer Suchtstoffe, von
Priparaten in Anhang III und von Substanzen, die nicht durch diese
Konvention abgedeckt sind, sowie die Verwendung von Mohnstroh fiir die
Herstellung von Suchtstoffen; (¢) den Konsum von Suchtstoffen; (d) Importe
und Exporte von Suchtstoffen und Mohnstroh; (e) Beschlagnahmungen von
Suchtstoffen und deren Entsorgung; (f) Lagerbestinde von Suchtstoffen zum 31.
Dezember des Jahres, auf das sich die Angaben beziehen; und (g) nachweisbare
Anbaugebiete fiir Opiummohn. ]

Leitlinie 9: Regierungen sollten einen Dialog mit Arzten und medizinischem
Pflegepersonal iiber die gesetzlichen Anforderungen fiir das Verschreiben und
Verabreichen von Betiubungsmitteln initiieren.

1995 wurde im Rahmen einer INCB-Umfrage (3) iiber die Erschwerung der
Verfiigbarkeit von Opioiden festgestellt, dass Befiirchtungen des
Gesundheitsfiirsorgepersonals vor rechtlichen Sanktionen als Haupterschwerungsgrund
angegeben wurde. Insbesondere wurde die Zuriickhaltung bei der Verschreibung bzw.
Lagerhaltung von Opiaten Befiirchtungen iiber rechtliche Sanktionen zugeschrieben;
dies war der dritthdufigste erschwerende Faktor (47 % der Umfrageteilnehmer). Im Jahr
1989 empfahl der INCB (9) Folgendes:

“Health professionals... should be able to...[provide opiates]...without
unnecessary fear of sanctions for unintended violations...[including]...legal
action for technical violations of the law...[that]...may tend to inhibit the
prescribing or dispensing of opiates” | Gesundheitsflirsorgepersonal... sollte in
der Lage sein, ...[Opiate bereitzustellen]..., ohne unnotigerweise Sanktionen fiir
unbeabsichtigte Verletzungen befiirchten zu miissen, ...[u. a. ]...rechtliche
MafBnahmen fiir technische Verstde gegen das Gesetz, ...[die]... eventuell die
Verschreibung oder Verabreichung von Opiaten behindern konnten] (S. 15).

1995 fiihrte der INCB-Bericht (3) weiter aus:

“Governments should communicate with health professionals about the legal
requirements for prescribing and dispensing narcotic drugs and should
provide an opportunity to discuss mutual concerns” [Regierungen sollten mit
Arzten und medizinischem Pflegepersonal das Gesprich iiber die gesetzlichen
Anforderungen fiir das Verschreiben und Verabreichen von
Betidubungsmitteln suchen und die Gelegenheit schaffen, gemeinsam
Probleme zu diskutieren] (S. 16).

1990 erklirte das WHO-Expertenkomitee fiir die Behandlung von Krebsschmerzen
und aktive supportive Therapie (4) Folgendes:

“Health care workers may be reluctant to prescribe, stock or dispense opioids
if they feel that there is a possibility of their professional licenses being
suspended or revoked by the governing authority in cases where large
quantities of opioids are provided to an individual, even though the medical
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need for such drugs can be proved” [In der Gesundheitsfiirsorge tatige
Personen werden eventuell nur ungern Opioide verschreiben, lagern oder
verabreichen, wenn sie das Gefiihl haben, dass ihnen in Fillen, in denen grof3e
Mengen von Opioiden einer Einzelperson zur Verfligung gestellt werden, von
der zustidndigen Behorde ihre Berufslizenz moglicherweise suspendiert oder
entzogen werden konnte, selbst wenn der medizinische Bedarf an diesen
Suchtstoffen nachweisbar ist] (S. 39).

Dann erklirte 1996 das WHO-Expertenkomitee fiir die Behandlung von
Krebsschmerzen und aktive supportive Therapie (5) Folgendes:

“It is understood that regulatory requirements for physicians, nurses and
pharmacists to dispense opioids to patients will differ from country to
country. However, the following are general guidelines that can be used
to develop a practical system.

Legal authority: Physicians, nurses and pharmacists should be legally
empowered to prescribe, dispense and administer opioids to patients in
accordance with local needs.

Accountability: They must dispense opioids for medical purposes only and must
be held responsible in law if they dispense them for non-medical purposes.
Appropriate records must be kept. If physicians are required to keep records
other than those associated with good medical practice, the extra work
incurred should be practicable and should not impede medical activities.
Hospitals and pharmacists must be legally responsible for safe storage and the
recording of opioids received and dispensed. Reasonable record keeping and
accountability provisions should not discourage health care workers from
prescribing or stocking adequate supplies of opioids”

[Es wird davon ausgegangen, dass die behdrdlichen Auflagen fiir Arzte, das
Krankenpflegepersonal und Apotheker fiir die Verabreichung von Opioiden an
Patienten von Land zu Land unterschiedlich ausfallen werden. Im Folgenden
sind jedoch allgemeine Leitlinien aufgefiihrt, die zur Entwicklung eines
praktischen Systems verwendet werden kdnnen.

Rechtliche Befugnis: Arzte, das Krankenpflegepersonal und Apotheker sollten
die rechtliche Befugnis erhalten, gemil den lokalen Bediirfnissen Opioide fiir
Patienten zu verschreiben, an sie abzugeben und ihnen zu verabreichen.

Verantwortlichkeit: Sie diirfen Opioide nur fiir medizinische Zwecke abgeben
und miissen vor dem Gesetz zur Verantwortung gezogen werden, wenn sie
Opioide fiir nicht-medizinische Zwecke abgeben. Wenn Arzte zusitzliche
Unterlagen fithren miissen, die iiber diejenigen hinausgehen, die mit guten
medizinischen Praktiken verkniipft sind, sollten die Zusatzarbeiten praktikabel
sein und die medizinische Tétigkeit nicht behindern. Krankenhduser und
Apotheker miissen fiir die sichere Lagerung und die Buchfiihrung iiber deren
Eingang und Ausgang vor dem Gesetz verantwortlich sein. Eine angemessene
Buchfiihrung und Vorkehrungen fiir die entsprechende Verantwortlichkeit
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sollten das Medizinalpersonal nicht davon abhalten, ausreichende Mengen von
Opioiden zu verschreiben oder zu lagern] (S. 57-58).

Dementsprechend wird das Gesundheitsfiirsorgepersonal dazu aufgefordert, den
Dialog mit Regierungen aufzunehmen. Im Jahr 1995 erklérte der INCB (3) Folgendes:

“Educational institutions and non-governmental health-care organizations,
including the International Association for the Study of Pain and other health-
care representatives, should establish ongoing communication with
Governments about national requirements for the medical use of narcotic
drugs, unmet needs for narcotic drugs and impediments to the availability of
narcotic drugs for medical purposes” [Bildungseinrichtungen und nicht
offentliche Gesundheitsfiirsorgeorganisationen, einschlieBlich der
Internationalen Gesellschaft zum Studium des Schmerzes und andere
Vertreter des Gesundheitswesens, sollten eine kontinuierliche Kommunikation
mit Regierungen iiber die nationalen Anforderungen fiir die medizinische
Verwendung von Betdubungsmitteln, den unerfiillten Bedarf an
Betidubungsmitteln und erschwerende Faktoren bei der Verfiigbarkeit von
Betdubungsmitteln fiir medizinische Zwecke aufrechterhalten] (S. 18).

Leitlinie 10: Nationale Drogenkontrollbehérden und Experten aus dem
Gesundheitssektor sollten zusammenarbeiten, um die Verfiigharkeit von
opioiden Analgetika fiir medizinische und wissenschaftliche Zwecke,
einschlieBlich der Behandlung von Schmerzen, zu gewihrleisten.

Der INCB und die WHO haben mehrere Empfehlungen gegeben, die den
Informationsaustausch und die Kommunikation zwischen Aufsichtsbehérden und
dem Medizinalpersonal erfordern. Das WHO-Expertenkomitee fiir die Behandlung
von Krebsschmerzen und aktive supportive Therapie (5) stellte 1996 fest:

“Communication between health workers and drug regulators is essential in
order to ensure that each understands the other’s aims. It is important for pain
management experts and medical associations to understand about the national
estimate of opioid needs, and be aware of the concerns of regulators. Opioid
abuse is a reality, and health care workers must cooperate in the campaign to
prevent diversion. It is also important for regulators to learn about the
importance of pain relief both for individual patients and for public health in
general. Information about cancer pain, where and how cancer patients are
treated, and the training of health care personnel will help regulators whose
job it is to ensure the integrity of the distribution system. The knowledge that
opioid use needs to increase will help regulators to make appropriate changes
in the annual estimate” [Durch eine Kommunikation zwischen dem
Medizinalpersonal und den Aufsichtsbehorden kann das gegenseitige
Verstindnis der jeweiligen Ziele jeder Partei sichergestellt werden. Es ist
wichtig, dass Schmerzbehandlungsexperten und medizinische Verbédnde die
nationalen Schétzungen des Bedarfs an Opioiden verstehen und sich der
Bedenken der Aufsichtsbehorden bewusst sind. Der Missbrauch von Opioiden
ist eine Realitit, und das Medizinpersonal muss bei den Bestrebungen, eine
Abzweigung von Drogen zu verhindern, kooperieren. Auflerdem ist es fiir
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Aufsichtsbehorden wichtig, sich iiber die Bedeutung der Schmerzbehandlung
sowohl fiir individuelle Patienten als auch fiir die 6ffentliche Gesundheit im
Allgemeinen zu informieren. Informationen tiber Krebsschmerzen, wo und wie
Krebspatienten behandelt werden und die Schulung von Pflegepersonal hilft
auch den Aufsichtsbehdrden, deren Aufgabe darin besteht, die Integritét des
Vertriebssystems zu wahren. Das Wissen darum, dass die Verwendung von
Opioiden gesteigert werden muss, hilft den Aufsichtsbehorden, bei den
Jahresschitzungen entsprechende Anderungen vorzunehmen] (S. 49).

Der INCB (3) hat mehrere Themengebiete empfohlen, die den
Schwerpunkt der Kommunikation zwischen Aufsichtsbehérden und
Medizinalpersonal bilden sollten:

“Governments should establish a system to collect information from medical
facilities that care for surgical, cancer and other patients, from organizations
that are working to improve the rational use of narcotic drugs and from
manufacturers, distributors, exporters and importers and should establish
groups of knowledgeable individuals to assist in obtaining information about
changing medical needs” [Regierungen sollten ein System entwickeln, um
Informationen von medizinischen Instituten zu sammeln, die chirurgische,
krebskranke und sonstige Patienten betreuen, sowie von Organisationen, die an
der Verbesserung der rationalen Verwendung von Betdubungsmitteln arbeiten,
und von Herstellern, Vertriebshiandlern, Exporteuren und Importeuren, und
sollten Gruppen aus fachkundigen Personen ins Leben rufen, die bei der
Erhebung von Angaben iiber sich wandelnde medizinische Bediirfnisse eine
unterstlitzende Funktion ausiiben konnen] (S. 15-16).

“Governments should inform health professionals about the WHO
analgesic method for cancer pain relief” [Regierungen sollten
medizinische Fachkrafte {iber das dreistufige analgetische Schema der
WHO fiir die Behandlung von Krebsschmerzen in Kenntnis setzen]|
(S. 16).

“Governments should communicate with health professionals about the legal
requirements for prescribing and dispensing narcotic drugs and should
provide an opportunity to discuss mutual concerns” [Regierungen sollten mit
Arzten und medizinischem Pflegepersonal das Gespriich iiber die gesetzlichen
Anforderungen fiir das Verschreiben und Verabreichen von
Betdubungsmitteln suchen und die Gelegenheit schaffen, gemeinsam
Probleme zu diskutieren] (S. 16).

“Educational institutions and non-governmental health-care organizations,
including the International Association for the Study of Pain and other health-
care representatives, should teach students in health-care professions and
licensed practitioners about the rational use of narcotic drugs, their adequate
control and the correct use of terms related to dependence...[and]...should
establish ongoing communication with Governments about national
requirements for the medical use of narcotic drugs, unmet needs for narcotic
drugs and impediments to the availability of narcotic drugs for medical
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purposes”’ [Bildungseinrichtungen und nicht 6ffentliche
Gesundheitsfiirsorgeorganisationen, einschlieBlich der Internationalen
Gesellschaft zum Studium des Schmerzes und andere Vertreter des
Gesundheitswesens, sollten Schiiler und Studenten im medizinischen und
Pflegebereich in der rationalen Verwendung von Betdubungsmitteln, ihrer
ausreichenden Kontrolle und der richtigen Verwendung der im Zusammenhang
mit Abhingigkeit verwendeten Begriffe unterrichten ...[und] ... eine
kontinuierliche Kommunikation mit Regierungen iiber die nationalen
Anforderungen fiir die medizinische Verwendung von Betdubungsmitteln, den
unerfiillten Bedarf an Betdubungsmitteln und erschwerende Faktoren bei der
Verfiigbarkeit von Betdubungsmitteln fiir medizinische Zwecke
aufrechterhalten] (S. 18).

Von Zeit zu Zeit werden Arzte eventuell unter Druck gesetzt, kontrollierte Substanzen
an Personen abzugeben, die nicht ihre Patienten sind, oder fiir nicht legitime
medizinische Zwecke. Dieser Druck kann eine Bedrohung fiir die Sicherheit von Arzten
darstellen. Wenn sich eine Person diesem Druck beugt, ist dies illegal und unethisch.
Daher sollte sich ein Bereich der Zusammenarbeit mit Regierungen und nationalen
medizinischen Verbdnden darauf konzentrieren, zu erkennen, wann ein solcher Druck
vorhanden ist, die entsprechende Ursache herauszufinden und Methoden zu finden, um
Arzten den Riicken zu stirken, damit sie diesem Druck widerstehen konnen.

1986 erklarte der Weltdrztebund (17):

“Physicians must have the professional freedom to care for their patients
without interference. The exercise of the physician's professional judgement
and discretion in making clinical and ethical decisions in the care and
treatment of patients must be preserved and protected” [Arzte miissen ihre
Aufgaben bei der Versorgung der Patienten in voller beruflicher Freiheit ohne
Einschrankung erfiillen konnen. Das fachliche Urteil des Arztes und die
Ermessensfreiheit seiner medizinischen und ethischen Entscheidungen bei der
Behandlung der Patienten miissen gewahrt und geschiitzt werden] (S. 1).

Leitlinie 11: Regierungen sollten in Zusammenarbeit mit Lizenznehmern
sicherstellen, dass die Beschaffung, Fertigung und der Vertrieb von opioiden
Medikamenten ziigig durchgefiihrt werden, damit es keine Verknappungen gibt,
und dass solche Medikamente Patienten immer zur Verfiigung stehen, wenn diese
sie benotigen.

In manchen Fillen, selbst wenn keine spezifischen erschwerenden Faktoren in der
nationalen Drogenpolitik vorliegen, kann das Verfahren, durch welches ein Land
opioide Medikamente beschafft und/oder vertreibt, die ausreichende Versorgung
des Patienten mit Medikamenten verhindern. Die WHO und der INCB haben diese
Situation erkannt.

1986 stellten die Teilnehmer an der WHO-Konferenz zur umfassenden Behandlung
von Krebsschmerzen (6) Folgendes fest:

“There is a lack of flexibility in existing drug distribution systems that
prevents a wider variety of professional health care workers from prescribing
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and/or distributing drugs for relief of cancer pain” [Die vorhandenen
Suchtstoffvertriebssysteme weisen einen Mangel an Flexibilitét auf, der
zahlreiche Mitarbeiter des Gesundheitssektors daran hindert, Medikamente
zur Behandlung von Krebsschmerzen zu verschreiben und/oder zu vertreiben]
(S.29).

“The proliferation of national laws and/or administrative measures regulating
the prescription and distribution of opioid drugs necessary for cancer pain
relief has hindered access by patients to these drugs” [Die zunehmende
Anzahl an nationalen Gesetzen und/oder Verwaltungsmalinahmen, mit denen
die Verschreibung und der Vertrieb von opioiden Medikamenten, die zur
Behandlung von Krebsschmerzen notwendig sind, geregelt wird, hat den
Zugang von Patienten auf diese Medikamente behindert] (S. 28).

1990 erkliarte das WHO-Expertenkomitee fiir die Behandlung von Krebsschmerzen
und aktive supportive Therapie (4) Folgendes:

“Manufacturers and/or distributors should be empowered to import,
manufacture, stock and distribute opioids in keeping with the international
drug conventions and good medical practice” [Hersteller und/oder
Vertriebshindler sollten die Moglichkeit haben, Opioide unter Einhaltung der
internationalen Suchtstoffkonventionen und guter medizinischer Praktiken zu
importieren, herzustellen und zu lagern] (S. 39).

1996 erkliarte das WHO-Expertenkomitee fiir die Behandlung von Krebsschmerzen
und aktive supportive Therapie (5) Folgendes:

“After the estimate has been confirmed by the INCB, a country may either
import or manufacture opioids. In both cases, the participants in the
distribution chain should endeavour to ensure that the supply is reliable.
Interruptions in the distribution of opioids is distressing for both patients and
families and must be avoided” [Nachdem die Schitzung vom INCB bestitigt
wird, kann ein Land Opioide entweder importieren oder herstellen. In beiden
Fillen sollten die Glieder in der Vertriebskette Anstrengungen unternehmen,
eine zuverldssige Versorgung zu gewdhrleisten. Unterbrechungen beim
Vertrieb von Opioiden ist sowohl fiir Patienten als auch deren

Familienangehdrigen sehr nervenaufreibend und muss vermieden werden]
(S. 50).

Im Jahr 1995 empfahl der INCB-Bericht (3) Folgendes:

“Governments that have not done so should determine whether there are
undue restrictions in national narcotics laws, regulations or administrative
policies that impede prescribing, dispensing or needed medical treatment of
patients with narcotic drugs, or their availability and distribution for such
purposes, and should make the necessary adjustments” [Falls Regierungen
dies noch nicht getan haben, sollten sie feststellen, ob unangemessene
Beschrankungen im Rahmen nationaler Betdubungsmittelgesetze,

Vorschriften oder Verwaltungsrichtlinien vorliegen, welche die Verschreibung,
Abgabe oder erforderliche medizinische Behandlung von Patienten mit
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Betdubungsmitteln oder deren Verfiigbarkeit und den Vertrieb fiir solche
Zwecke behindern, und sollten entsprechende Anpassungen vornehmen]
(Hervorhebung des Verfassers) (S. 15).

“Governments that experience interruptions in supply of narcotic drugs
because of delays in importation or for other reasons should examine the
situation and develop a system to accomplish in a timely manner the steps
involved, such as issuing licences, arranging for payment, carrying out
paperwork, transporting the drugs, taking the drugs through customs and
distributing the drugs to medical facilities” [Regierungen, die Unterbrechungen
der Versorgung mit Betdubungsmitteln aufgrund von Verzogerungen der
Importe oder aus sonstigen Griinden erleben, sollten die Situation untersuchen
und ein System entwickeln, um die erforderlichen Schritte ziigig durchzufiihren,
z. B. die Erteilung von Lizenzen, die Zahlungsmethode, die Durchfiihrung der
notwendigen schriftlichen Arbeiten, der Transport der Betdubungsmittel, die
Abwicklung der Betdubungsmittel beim Zoll und der Vertrieb der
Betidubungsmittel an medizinische Einrichtungen] (S. 16).

Leitlinie 12: Die Regierungen sollten den Vertrieb und die Verfiigbarkeit von
opioiden Medikamenten im ganzen Land gestatten und fordern, damit ein
maximaler physischer Zugang von Patienten auf die schmerzlindernden
Medikamente moglich ist, wobei gleichzeitig angemessene Kontrollen zur
Verhinderung der Abzweigung und des Missbrauchs von Drogen
aufrechterhalten werden miissen.

Das WHO-Expertenkomitee fiir die Behandlung von Krebsschmerzen und aktive
supportive Therapie (4) stellte 1990 fest:

“It is usually in the patient's best interest to return home if adequate health
care support is available: discharge from an institution enhances the patient's
autonomy and therefore self-esteem” [Es ist in der Regel im besten Interesse
des Patienten, nach Hause zu gehen, wenn eine ausreichende gesundheitliche
Versorgung verfiigbar ist: die Entlassung aus einer Einrichtung stérkt die
Autonomie des Patienten und somit die Selbstachtung] (S. 56).

1996 stellte das WHO-Expertenkomitee fiir die Behandlung von Krebsschmerzen
und aktive supportive Therapie (5) weiter klar:

“Opioids should be available in locations that will be accessible to as many
cancer patients as possible” [Opioiden sollten an Orten zur Verfiigung stehen,
die so vielen Krebspatienten wie moglich zugénglich sind] (S. 58).

Leitlinie 13: Regierungen sollten ein nationales Krebskontrollprogramm
implementieren und fordern, das die Behandlung von Krebsschmerzen sowie die
palliative Versorgung zur Prioritit fiir Gesundheitsfiirsorgeressourcen macht;
dazu zihlen die Aufklirung iiber das analgetische Schema der WHO und die
Bereitstellung von Schmerzbehandlung und palliativer Versorgung.

Im Rahmen einer Umfrage des INCB von 1995 (3) wurde festgestellt, dass 65 % der
an der Umfrage teilnehmenden Regierungen meldeten, dass sie eine nationale Politik
und Richtlinien verfolgten, um die medizinische Verwendung von opioiden
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Analgetika fiir eine Reihe von medizinischen Problemen, einschlieBlich der
Schmerzbehandlung, zu verbessern. Dariiber hinaus berichteten 52 % der Regierungen,
dass sie Aufklarungsprogramme in ihren Landern zu Verbesserung der medizinischen
Verwendung von Opioiden gesponsert, unterstiitzt oder gefordert hatten. Sechzig
Prozent erklarten, sie hitten das analgetische Schema der WHO gefordert.

Das WHO-Expertenkomitee fiir die Behandlung von Krebsschmerzen und aktive
supportive Therapie (4) empfahl 1990 Folgendes:

“Governments should establish national policies and programmes for cancer
pain relief and palliative care...[and] ensure that cancer pain relief and
palliative care programmes are incorporated into their existing health care
systems. separate systems of care are neither necessary nor desirable...[and
that] health care workers (physicians, nurses, pharmacists, or other categories
appropriate to local needs) are adequately trained in palliative care and the
relief of cancer pain...[and] review their national health policies to ensure that
equitable support is provided for programmes of palliative care in the home...”
[Regierungen sollten eine nationale Politik und Programme fiir die Behandlung
von Krebsschmerzen und palliative Versorgung einrichten ...[und] sicherstellen,
dass diese Programme fiir die Behandlung von Krebsschmerzen und palliative
Versorgung in die bereits vorhandenen Gesundheitsfiirsorgesysteme integriert
werden: separate Versorgungssysteme sind weder notwendig noch
wiinschenswert ...[und dass] das Medizinalpersonal (Arzte,
Krankenpflegepersonal, Apotheker oder sonstige Kategorien je nach lokalen
Anforderungen) in der palliativen Versorgung und der Behandlung von
Krebsschmerzen ausreichend geschult sind ...[und] ihre nationale
Gesundheitspolitik zu untersuchen, um sicherzustellen, dass fiir Programme der
palliativen Versorgung zu Hause eine ausreichende Unterstiitzung geboten
wird ...] (S. 65).

1995 wurde in der Leitlinie der Weltgesundheitsorganisation zu ,,Nationalen
Krebskontrollprogrammen® (18) Folgendes angefiihrt:

“Most cancer in the world is incurable when diagnosed. Even in the
developed countries, where prolonged survival has been achieved in a
substantial proportion of cases, 50% of cancer patients will die of their
disease. Palliative care therefore deserves high priority in cancer therapy,
and will be required in 80% of cases in some countries. The relative
simplicity and inexpensiveness of palliative care justify considerable
attention being given to that aspect of cancer control worldwide” [Krebs ist
weltweit in den meisten Fillen unheilbar, wenn er diagnostiziert wird. Selbst
in entwickelten Landern, in denen in einem erheblichen Anteil der
Krankheitsfille eine lingere Uberlebensrate erzielt wurde, werden 50 % der
Krebspatienten in ihrer Krankheit sterben. Daher verdient die palliative
Versorgung hochste Prioritit bei der Krebstherapie und wird in einigen
Léndern in 80 % der Félle erforderlich sein. Die relative Miihelosigkeit und
Kostengiinstigkeit der palliativen Versorgung rechtfertigt es, dass diesem
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Aspekt der Krebskontrolle weltweit erhebliche Aufmerksamkeit geschenkt
wird] (S. 82).

Der INCB-Bericht vom Jahr 1995 stellte Folgendes fest (3):

“Governments should inform health professionals about the WHO
analgesic method for cancer pain relief” [Regierungen sollten
medizinische Fachkrifte tiber das dreistufige analgetische Schema der
WHO fiir die Behandlung von Krebsschmerzen in Kenntnis setzen] (S.
16).

Leitlinie 14: Die Terminologie der nationalen Drogenpolitik sollte nicht das
Potenzial haben, die medizinische Verwendung von Opioiden fiir die
Schmerzbehandlung mit Drogenmissbrauch oder Drogenabhéingigkeit zu
verwechseln.

Laut einer Umfrage von Regierungen, die vom INCB (3) durchgefiihrt wurde, war der
Hinderungsgrund fiir die Verbesserung der Verfiigbarkeit und Verwendung von
Opioiden, der von Drogenkontrollbehérden der Regierung am haufigsten festgestellt
wurde, Bedenken iiber Drogenmissbrauch (72 %). Des Weiteren gaben 54 % der
Regierungen an, dass ihre Betdubungsmittelgesetze eine Definition von Sucht oder
Drogenabhéngigkeit enthielten und dass 43 % der Regierungen vorschrieben, dass
Patienten, die Rezepte fiir Opoide erhielten, der Regierung gemeldet werden mussten.
Abschnitt V beschreibt die terminologischen Probleme und klért die Bedeutung dieser
Schliisselbegriffe im Detail ab.

Leitlinie 15: In ihren Bemiihungen, eine Abzweigung von Drogen zu
verhindern, sollten Regierungen unangemessene Beschrinkungen vermeiden,
die sich auf Entscheidungen hinsichtlich der Versorgung von Patienten, die
normalerweise medizinischer Natur sind, auswirken. Solche Entscheidungen,
wie beispielsweise die Menge des verschriebenen Betiubungsmittels und die
Dauer der Behandlung, sollten vom Arzt getroffen werden und auf den
Bediirfnissen des individuellen Patienten basieren.

Im Rahmen einer INCB-Umfrage von 1995 (3) wurde festgestellt, dass bei
Krankenhauspatienten 60 % der an der Umfrage teilnehmenden Regierungen keinen
Hochstmenge festlegte und 80 % keine maximale Dauer festlegten, iiber die Opioide in
einem einzelnen Fall verschrieben werden konnen. Bei Patienten, die zu Hause leben,
legten 49 % an der Umfrage teilnehmenden Regierungen keine Hochstmenge fest, und
72 % legten keine maximale Dauer fest, iiber die Morphin verschrieben werden konnte.

Das WHO-Expertenkomitee fiir die Behandlung von Krebsschmerzen und aktive
supportive Therapie (5) stellte 1996 fest:

“Medical decisions: Decisions concerning the type of drug to be used, the
amount of the prescription and the duration of therapy are best made by
medical professionals on the basis of the individual needs of each patient, and
not by regulation” [Medizinische Entscheidungen: Entscheidungen beziiglich
des Medikamententyps, der Menge des verschriebenen Medikaments und der
Dauer der Therapie werden am besten aufgrund der individuellen Bediirfnisse
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jedes Patienten von medizinischen Fachkriften getroffen, und nicht durch
Vorschriften festgelegt] (S. 58).

Leitlinie 16: Eine nationale Drogenpolitik sollte Rezeptanforderungen
vermeiden, die den Zugang des Arztes und Patienten auf Schmerzbehandlung
in ungebiihrender Weise einschrinken konnte.

Im Rahmen einer 1995 durchgefiihrten INCB-Umfrage (3) wurde festgestellt, dass

35 % der an der Umfrage teilnehmenden Regierungen meldeten, dass fiir Arzte keine
speziellen Regierungsrezeptformulare notwendig waren, um Morphin zu verschreiben.
Einige Regierungen schreiben beispielsweise vor, dass Arzte komplizierte
Rezeptformulare benutzen, die mehrere Abschnitte enthalten, die jeweils separat
auszufiillen sind und die nur in begrenztem Maf} und an wenigen Orten im Land
erhéltlich sind.

In Artikel 30, Abs. 2 (b) der Konvention von 1961 (16) steht:

“[Governments shall]...(i) Require medical prescriptions for the supply or
dispensation of drugs to individuals. This requirement need not apply to such
drugs as individuals may lawfully obtain, use, dispense or administer in
connection with their duly authorized therapeutic functions; and (ii) If the
Parties deem these measures necessary or desirable, require that prescriptions
for drugs in Schedule I should be written on official forms to be issued in the
form of counterfoil books by the competent governmental authorities or by
authorized professional associations.” [[Regierungen haben ]...(1) medizinische
Rezepte fiir die Bereitstellung oder Abgabe von Medikamenten an
Einzelpersonen vorzuschreiben. Diese Vorschrift gilt nicht fiir Medikamente,
die Personen im Zusammenhang mit ihren ordnungsgeméf genehmigten
therapeutischen Funktionen rechtméfig erhalten, verwenden, abgeben oder
verabreichen konnen; und (ii) wenn die Parteien diese Mallnahmen als
notwendig oder wiinschenswert erachten, wird vorgeschrieben, dass Rezepte
fiir Medikamente in Anhang I auf offiziellen Formularen ausgestellt werden,
die in Form von félschungssicheren Biichern von der zustindigen
Regierungsbehdrde oder von befugten Berufsfachverbénden ausgegeben
werden. ]

Das WHO-Expertenkomitee fiir die Behandlung von Krebsschmerzen und
aktive supportive Therapie (4) empfahl 1990 Folgendes:

“Record-keeping and authorization requirements should not be such that, for
all practical purposes, they eliminate the availability of opioids for medical
purposes. Multiple-copy prescription programmes are cited as means of
reducing careless prescribing and 'multiple doctoring' (patients registering
with several medical practitioners in order to obtain several prescriptions for
the same, or similar, drugs). There is some justification for this, but the
extent to which these programmes restrict or inhibit the prescribing of
opioids to patients who need them should also be questioned” [Die
Anforderungen beziiglich Buchhaltung und Genehmigung sollten nicht so
streng sein, dass sie fiir alle praktischen Zwecke die Verfligbarkeit von
Opioiden fiir medizinische Zwecke eliminieren. Rezeptprogramme mit
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Mehrfachkopien werden als Methode angefiihrt, mit der das nachldssige
Verschreiben von Rezepten und das so genannte 'multiple doctoring'
(Patienten, die bei mehreren Arzten angemeldet sind, um mehrere Rezepte
fiir dasselbe oder d4hnliche Medikamente zu erhalten) reduziert werden
konnen. Diese MaBnahmen sind zwar zum Teil gerechtfertigt, aber das
Ausmal, in dem diese Programme das Verschreiben von Opioiden fiir
Patienten, die diese benotigen, einschranken oder behindern, sollte ebenfalls
in Frage gestellt werden] (S. 39).
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ABSCHNITT X
CHECKLISTE ZUR SELBSTBEURTEILUNG

Regierungen oder andere interessierte Gruppen, einschlieBlich Medizinalpersonal,
konnen die folgende Checkliste verwenden, um ihre Analyse der nationalen
Drogenpolitik zu unterstiitzen. Beachten Sie bitte, dass vor der Beantwortung der
Fragen auf dieser Checkliste eventuell Nachforschungen betrieben werden miissen.

1. Hat die Regierung eine Untersuchung durchgefiihrt, um festzustellen, ob
iibermiBig restriktive Auflagen im Rahmen der nationalen (und ggf.
einzelstaatlichen) Drogenpolitik vorliegen, welche die Verschreibung, Abgabe
oder erforderliche medizinische Behandlung von Patienten mit
Betiubungsmitteln oder deren Verfiigharkeit und den Vertrieb fiir solche
Zwecke behindern, und die entsprechende Anpassungen vorgenommen?

[ Ja 0 Nein [0 Informationen nicht verfiigbar

2. Gibt es eine Bestimmung in der nationalen Drogenpolitik, die der Tatsache
Rechnung trigt, dass Betiubungsmittel fiir die Behandlung von Schmerzen
und Leiden absolut notwendig sind?

[ Ja [ Nein [0 Informationen nicht verfiigbar

3. Gibt es eine Bestimmung in der nationalen Drogenpolitik, die festlegt, dass es
die Aufgabe der Regierung ist, entsprechende Vorkehrungen zu treffen, um die
Verfiigbarkeit von Betdubungsmitteln fiir medizinische und wissenschaftliche
Zwecke, einschliefllich der Behandlung von Schmerzen und Leiden, zu
gewihrleisten?

) Ja [J Nein [ Informationen nicht verfiigbar

4a. Hat die Regierung die administrative Befugnis fiir die Implementierung der
Aufgabe geschaffen, die ausreichende Verfiighbarkeit von Betiubungsmitteln
fiir medizinische und wissenschaftliche Zwecke, einschlief3lich Lizenzerteilung,
Schiitzungen und Statistik, zu gewihrleisten? '

[ Ja 0 Nein [0 Informationen nicht verfiigbar

4b. Ist ausreichend Personal (Mitarbeiter) fiir die Implementierung dieses
Aufgabengebiets vorhanden?

[J Ja [0 Nein [J Informationen nicht verfiigbar

"' In manchen Fillen ist die Politik der Regierung entweder gesetzlich oder verwaltungsrechtlich
oder auf beide Arten festgelegt.
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5a. Verfiigt die Regierung iiber eine Methode, um den medizinischen und
wissenschaftlichen Bedarf an Betiiubungsmitteln realistisch zu schéitzen,
auch fiir opioide Analgetika, die fiir die Schmerzbehandlung und palliative
Versorgung erforderlich sind?

[ Ja [ Nein [0 Informationen nicht verfiigbar

5b. Hat die Regierung ihre Methode fiir die Beurteilung des medizinischen
Bedarfs an Betiubungsmitteln wie vom INCB gefordert Kkritisch untersucht?

[J Ja [0 Nein [J Informationen nicht verfiigbar
Sc. Hat die Regierung ein zufrieden stellendes System eingerichtet, um
Informationen iiber den medizinischen Bedarf an opioiden Analgetika von
relevanten Einrichtungen zu sammeln?

[J Ja [0 Nein [J Informationen nicht verfiigbar

6. Stellt die Regierung dem INCB jihrliche Schitzungen des Bedarfs an
Betiubungsmitteln fiir das kommende Jahr in fristgerechter Weise bereit?

[ Ja [ Nein [0 Informationen nicht verfiigbar

7. Wenn es den Anschein hat, dass der medizinische Bedarf an opioiden
Analgetika die geschiitzte Menge, die vom INCB bereits gebilligt und
bestitigt wurde, iiberschreitet, gibt es entsprechende
Regierungsvorschriften, die eine Anfrage auf eine erginzende Schiitzung
vorsehen?

[J Ja [0 Nein [J Informationen nicht verfiigbar

8. Legt die Regierung dem INCB die geforderten jihrlichen statistischen
Berichte iiber die Produktion, Fertigung, den Handel, die Verwendung und
Lagerbestinde von Betiubungsmitteln fristgerecht vor?

[J Ja [0 Nein [J Informationen nicht verfiigbar

9a. Hat die Regierung Arzte und medizinisches Pflegepersonal iiber die
gesetzlichen Anforderungen fiir die Verwendung von Betiubungsmitteln
informiert und eine Gelegenheit geschaffen, gemeinsam Probleme zu
diskutieren?

[J Ja [0 Nein [J Informationen nicht verfiigbar

9b. Hat die Regierung die Bedenken des Medizinalpersonals, aufgrund des
Verschreibens von Opioiden einer Ermittlung unterworfen zu werden,
identifiziert und ist sie darauf eingegangen?

[J Ja [0 Nein [J Informationen nicht verfiigbar
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10. Besteht eine Zusammenarbeit zwischen der Regierung und dem
Medizinalpersonal, um die Verfiigbarkeit von opioiden Analgetika fiir
medizinische und wissenschaftliche Zwecke zu gewiihrleisten?

) Ja [J Nein [ Informationen nicht verfiigbar

11. Hat die Regierung in Zusammenarbeit mit Lizenznehmern Schritte
unternommen, um sicherstellen, dass es bei der Versorgung mit opioiden
Medikamenten keine Verknappungen gibt, die auf die unzureichende
Beschaffung und Fertigung und unzureichende Vertriebssysteme
zuriickzufiihren sind?

[ Ja [ Nein [0 Informationen nicht verfiigbar

12. Sieht die nationale Drogenpolitik die Lizenzerteilung fiir eine
ausreichende Anzahl von Personen und Einrichtungen vor, um ein
Vertriebssystem zu unterstiitzen, das den maximalen physischen Zugang
von Patienten auf schmerzlindernde Medikamente gewihrleistet?

[ Ja [ Nein [0 Informationen nicht verfiigbar

13a. Hat die Regierung ein nationales Krebskontrollprogramm eingerichtet,
dem es Gesundheitsfiirsorgeressourcen zuweist?

1 Ja [J Nein [ Informationen nicht verfiigbar

13b. Hat die Regierung Schritte unternommen, um die praktische
Anwendung des analgetischen Schemas der WHO fiir die Behandlung von
Krebsschmerzen sicherzustellen, indem sie Fortbildungsprogramme
durchfiihrt und das Schema in medizinische, pharmakologische und
Krankenpflegelehrpline aufnimmt?

[ Ja [ Nein [0 Informationen nicht verfiigbar

14. Gibt es Terminologie in der nationalen Drogenpolitik, die das Potenzial
hat, die medizinische Verwendung von Opioiden fiir die
Schmerzbehandlung mit Drogenabhingigkeit zu verwechseln?

[ Ja [ Nein [0 Informationen nicht verfiigbar

15. Gibt es Auflagen in der nationalen Drogenpolitik, welche die
verschriebene Menge des Medikaments oder die Dauer der Behandlung
einschrinken?

[ Ja [ Nein [ Informationen nicht verfiigbar

16. Gibt es Rezeptanforderungen in der nationalen Drogenpolitik, die den
Zugang des Arztes und Patienten auf Schmerzbehandlung in
ungebiihrender Weise einschriinken konnte?

1 Ja [J Nein [ Informationen nicht verfiigbar
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ANHANG 1
VERWENDUNG DER BEGRIFFE IN DIESEM DOKUMENT

Abzweigung bezieht sich auf die Umlenkung kontrollierter Drogen und Medikamente von legalen in
illegale Vertriebs- oder Verwendungskaniile.

Analgetische WHO-Methode (wird auch als ,,dreistufiges analgetische Schema” bezeichnet) wurde
entwickelt, um die sequenzielle Verwendung von Medikamenten zum Erzielen einer wirksamen
Schmerzlinderung zu férdern. Die erste Stufe ist ein nicht opioides Medikament (z. B. Aspirin,
Paracetamol oder Ibuprofen). Wenn der Schmerz durch diese Medikamente nicht gelindert wird,
sollte ein Opioid fiir geringe bis maBige Schmerzen (z. B. Codein) verabreicht werden. Wenn ein
Opioid fiir geringe bis méfBige Schmerzen in Kombination mit einem nicht opioidem Medikament
keine wirksame Schmerzlinderung bietet, dann sollte ein Opioid fiir méBige bis starke Schmerzen (z.
B. Morphin oder ein Mittel in der therapeutischen Morphingruppe) gegeben werden. Adjuvante
Medikamente sollten zu einem beliebigen Zeitpunkt wihrend der Medikamentenbehandlung zur
Linderung der Nebenwirkungen von Analgetika, zur Verbesserung der Schmerzlinderung und zur
Behandlung von psychologischen Stérungen wie beispielsweise Schlaflosigkeit, Angst und
Depression verabreicht werden.

Betiubungsmittel ist ein Rechtsbegriff, der sich auf alle Substanzen bezieht, die von der Einheits-
Konvention iiber Betdubungsmittel von 1961 und dem Protokoll von 1972, mit dem diese Konvention
abgeédndert wurde, bezieht; dazu zéhlen auch Opiate, Opioide sowie Kokain und Marijuana.

DDD oder ,,Defined Daily Dose — Definierte Tagesdosis* ist die angenommene durchschnittliche
Erhaltungsdosis pro Tag fiir ein Medikament, das fiir seine Hauptindikation bei Erwachsenen
verwendet wird. Die Medikamentenkonsumzahlen werden fiir vergleichende Zwecke in
Medikamentenverwendungsstudien als Anzahl der DDD pro Bevolkerung pro Tag dargestellt. In
technischen INCB-Veréffentlichungen wurden DDD-Zahlen als jéhrliche, durchschnittliche
Tagesdosis des konsumierten Medikaments berechnet, und zwar pro Million Einwohner in einem
gegebenen Land tiber einen Zeitraum von fiinf Jahren.

Die Konvention von 1961 bezieht sich auf die internationale Einheits-Konvention tiber
Betdubungsmittel in ihrer durch das Protokoll von 1972 abgeédnderten Form.

Drogenabhiingigkeit ist ein Cluster physiologischer, verhaltensbezogener and kognitiver Phdnomene
mit variabler Intensitét, bei dem die Verwendung einer psychoaktiven Droge (oder Drogen) eine hohe
Prioritdt einnimmt. Die notwendigen beschreibenden Eigenschaften sind der starke Wunsch, die
Droge zu beschaffen und einzunehmen, sowie ein zwanghaftes Verlangen nach der Droge.
Entzugssyndrom bezieht sich auf die Konsequenzen der wiederholten Verabreichung von gewissen
Medikamenten, wobei eine Abstinenz die Intensitét des zwanghaften Verlangens nach dem
Medikament aufgrund des Bediirfnisses, die Entzugserscheinungen zu vermeiden oder zu lindern,
steigern kann und/oder physiologische Anderungen zur Folge hat, die so schwer sind, dass eine
medizinische Behandlung erforderlich ist.

Gesetz bezieht sich auf die Verhaltensregeln mit bindender rechtliche Wirkung, die von einem
autonomen, gesetzgebenden oder sonstigen Regierungsorgan auf nationaler, einzelstaatlicher oder
lokaler Ebene verabschiedet werden.

Konsum-Statistiken werden dem INCB jéhrlich von Regierungen gemeldet und stellen die Mengen
narkotischer Medikamente dar, die in einem Land auf Einzelhandelsebene vertrieben werden, d. h. an
Krankenhiuser, Apotheken und Arzte.

Nationale Politik sollte breit ausgelegt werden. Es gibt unterschiedliche Ebenen der ,,nationalen
Politik®, einschlieBlich der Gesetzgebung, Vorschriften (von Regierungsbehdrden zur Interpretation
oder Implementierung von Gesetzen herausgegeben) und sonstige Richtlinien (Regierungsdirektiven,
Budgets oder Positionspapiere). Einige Bestimmungen und administrativen Praktiken sollten
beispielsweise gesetzlich geregelt werden, wiahrend andere wiederum eher eine Funktion
administrativer Tatigkeiten der Regierung darstellen. In manchen Fillen wird die Ebene von
behordlichen Quellen vorgegeben. Dariiber hinaus gibt es auch unterschiedliche Typen der nationalen
Politik, die fiir den Gegenstand dieser Richtlinien relevant sein konnen. Einige der relevanten
Bestimmungen und administrativen Praktiken finden sich in Regierungsgrundsétze zu 6ffentlicher
Gesundheit, Drogen und Medikamente, Drogen- und Medikamentenmissbrauch und Krebskontrolle.
,»Nationale Politik* bezieht sich auch auf die Regierungsgrundsitze von Einzelstaaten, Provinzen,
Territorien und weiteren Gebietskdrperschaften, besonders wenn auf dieser Ebene
Verantwortlichkeiten zugewiesen sind, die fiir den Gegenstand der Richtlinien relevant sind. Einige
Staaten verfolgen beispielsweise Grundsétze, die fiir die Kontrolle von Narkotika relevant sind.
Opiat bezieht sich auf Substanzen, die aus der Mohnpflanze gewonnen werden, z. B. Codein und
Morphin.

-43 -



Opioid ist ein wissenschaftlicher Begriff, der sich sowohl auf natiirliche als auch auf synthetische
Medikamente bezieht, deren Wirkung durch spezifische Rezeptoren im zentralen und peripheren
Nervensystem iibertragen wird, einschlieBlich Codein, Morphine, Oxycodon und Fentanyl.

Toleranz bezieht sich auf eine Reduzierung der Empfindlichkeit auf ein Medikament nach
wiederholter Verabreichung, wobei hohere Dosierungen erforderlich sind, um die gleiche Wirkung zu
erzielen, die zuvor durch eine geringere Dosis erzielt wurde.

Vorschrift ist eine offizielle Regierungsregelung, die rechtskriftig ist und zur Implementierung oder
Interpretation von Gesetzen erlassen wird.
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ANHANG 2

BESTELLINFORMATIONEN FUR WICHTIGE RESSOURCEN
(WHO-VEROFFENTLICHUNGEN) BESTELLINFORMATIONEN FUR
WICHTIGE RESSOURCEN (UN-VEROFFENTLICHUNGEN)

Titel: Cancer Paln relief ar}d palliative care. Cancer pain relief: With a guide to opioid
[Therapie tumorbedingter Schmerzen und o1 ers . .
palliative Versorgung] Bericht eines availability [Tl}er::lp te tumorbe.dmgtfr .
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Zusammenfassung: In diesem Bericht wird aufgezeigt, was getan Diese neue Ausgabe der WHO-Leitlinien fiir die

werden kann und sollte, um Patienten, die an den Behandlung von Krebsschmerzen présentiert eine
schweren Symptomen von Krebs im einfache und praktische Methode zur Linderung der
fortgeschrittenen Stadium leiden, Trost zu spenden. Schmerzsyndrome, die speziell bei
Obwohl die Methoden fiir die Behandlung von Krebserkrankungen auftreten. Nach einer kurzen
Schmerzen hervorgehoben werden, wird auch auf Erklarung der physiologischen und psychologischen
die physischen, psychologischen und spirituellen Ursachen von Krebsschmerzen wird in Teil Eins ein
Bediirfnisse des Patienten eingegangen. Das Verfahren mit neun Schritten fiir die
Konzept der palliativen Versorgung wird unter dem Schmerzbeurteilung erldutert. Dazu zéhlen auch
Gesichtspunkt der Lebensqualitdt und dem Trost Fragen, die Arzte stellen sollten. Der lingste
vor dem Sterben erldutert, wobei der Schwerpunkt Abschnitt enthélt Einzelheiten zur Auswahl und
auf der Familie als Pflege- und Versorgungsumfeld, Verschreibung von opioiden und nicht opioiden
auf der Bedeutung von Teamarbeit und der Analgetika, Medikamenten fiir neuropathische
Beziehung zur kurativen Intervention liegt. Spétere Schmerzen und adjuvanten Medikamenten fiir die
Abschnitte konzentrieren sich auf Mafinahmen fiir Behandlung von Nebenwirkungen, die
die Behandlung von Schmerzen und anderen Verbesserung der Schmerzbehandlung und das
physischen Symptomen, die psychosozialen Management von psychologischen Stérungen. Teil
Bediirfnisse des Patienten und seiner Familie und Zwei beschreibt das internationale System, mit dem
der Bedarf an spirituellem Trost. Der Abschnitt iiber Morphin und andere Opioide fiir medizinische
Ethik enthilt wichtige Erklarungen iiber die Zwecke zur Verfiigung gestellt werden. Den
rechtliche und ethische Unterscheidung zwischen Abschluss bilden die Kriterien, die zur Regelung
dem Abtoten des Schmerzes und dem Téten des der Abgabe von Opioiden durch Arzte,
Patienten. Krankenpflegepersonal und Apotheker verwendet
werden kénnen.
Bestellinformationen: So bestellen Sie direkt von der WHO:

WHO Distribution and Sales

1211 Genf 27, Schweiz

Telefon: 41 22 791 2476

Fax: 41 22 791 4857

Bestellung per E-Mail: bookorders@who.ch

Zur Bestellung bei Herausgebern in den meisten Léndern kann eine Liste mit Verkaufsvertreten im Internet
unter folgender Adresse eingesehen werden: www.who.int/dsa
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BESTELLINFORMATIONEN FUR WICHTIGE RESSOURCEN
(UN-VEROFFENTLICHUNGEN)

Titel: Availability of opiates | Zustindige nationale Einheits-Konvention iiber Betiubungsmittel
for medical needs Behorden im Rahmen der |[[von 1961 in der durch das Protokoll von
(Verfiigbarkeit von internationalen 1972 iiberarbeiteten Fassung
Opiaten fiir Drogenkontrollvertrige
medizinische
Bediirfnisse)
Verfasser: Vereinte Nationen — Vereinte Nationen Vereinte Nationen
Internationaler
Suchtstoffkontrollrat
Datum: 1996 1999 1972
Sprache: Direkt von den UN in | Englisch, Franzosisch, Englisch Englisch,
folgenden Sprachen Spanisch, Arabisch, Russisch Franzgsisch
erhiltlich: Englisch,
Franzdsisch, Spanisch
Internet: Siche: www.incb.org : : untreaty.un.or
: unter ,,Annual Report, www.incb.org/e/ind_conv.htm y.un.org
1995 Special
Report* fiir englische,
franzosische und
spanisch Version (PDF-
Format)
Kosten:
Bestellnr.: E.96.X1.6 E.99X1.p E.77.X1.3
Zusammenfassung: | Dieser Bericht basiert auf einer Umfrage von
Regierungen weltweit und zeigt, dass Opioide fiir den
medizinischen Bedarf immer noch meistenteils nicht
verfiligbar sind. Der INCB empfiehlt Schritte, die
Regierungen und Medizinalpersonal unternehmen
sollten, um dieses Problem anzugehen.
Bestellinfos: Exklusiv vom UN Publications Sales Office and Bookshop zu bestellen

CH-1211, Genf 10
Schweiz

Telefon: 41-22-917-2614
Fax: 41-22-917-0027

E-Mail: unpubli@unog.ch
Oder

UN Publications

Rm. DC2-853, 2 UN Plaza

New York, NY 10017

USA

Telefon: 212-963-8302 or 1-800-253-9646
Fax: 212-963-3489

E-Mail: publications@un.org
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ANHANG 3
Z.USAMMENFASSUNG DER LEITLINIEN

Nummer

Titel der Leitlinie

1

Regierungen sollten ihre Drogenpolitik auf iibermafig restriktive Auflagen, die sich bei der Behandlung von
Schmerzen negativ auf das Gesundheitsfiirsorgesystem auswirken konnen, iiberpriifen und gegebenenfalls
Korrekturmaflnahmen ergreifen.

Eine nationale Drogenpolitik sollte berticksichtigen, dass Opioide fiir die medizinische Versorgung absolut
notwendig sind, insbesondere fiir die Behandlung von Schmerzen und Leiden.

Die nationale Drogenpolitik sollte beriicksichtigen, dass Regierungen die Verpflichtung haben, die
ausreichende Verfiigbarkeit von Opioiden fiir alle medizinischen und wissenschaftlichen Bediirfnisse zu
gewidhrleisten.

Regierungen sollten eine ma3gebliche Behorde bestimmen, um die ausreichende Verfiigbarkeit von Opioiden
fiir die medizinische Versorgung zu gewahrleisten.

Regierungen sollten anhand von Informationen von relevanten Quellen eine praktische Methode entwickeln,
um den medizinischen und wissenschaftlichen Bedarf an Opioiden realistisch einzuschétzen.

Regierungen sollten dem INCB jahrliche Schitzungen der Betdubungsmittelmengen zukommen lassen, die
fiir das kommende Jahr fiir medizinische und wissenschaftliche Zwecke bendtigt werden.

Regierungen sollten dem INCB eine ergiinzende Schétzung bereitstellen, wenn es den Anschein hat, dass die
Verfiigbarkeit von Betdubungsmitteln den medizinischen Bedarf nicht deckt, oder um den Bedarf fiir Notfalle
oder einen aullergewohnlichen medizinischen Bedarf zu erfiillen.

Regierungen sollten dem INCB jéhrliche statistische Berichte iiber die Produktion, Fertigung, den Handel,
die Verwendung und Lagerbestidnde von Betdubungsmitteln vorlegen.

Regierungen sollten einen Dialog mit Arzten und medizinischem Pflegepersonal iiber die gesetzlichen
Anforderungen fiir das Verschreiben und Verabreichen von Betdubungsmitteln initiieren.

10

Nationale Drogenkontrollbehdrden und Experten aus dem Gesundheitssektor sollten zusammenarbeiten, um
die Verfligbarkeit von opioiden Analgetika fiir medizinische und wissenschaftliche Zwecke, einschlieBlich
der Behandlung von Schmerzen, zu gewahrleisten.

11

Regierungen sollten in Zusammenarbeit mit Lizenznehmern sicherstellen, dass die Beschaffung, Fertigung
und der Vertrieb von opioiden Medikamenten ziigig durchgefiihrt werden, damit es keine Verknappungen
gibt, und dass solche Medikamente Patienten immer zur Verfiigung stehen, wenn diese sie benotigen.

12

Die Regierungen sollten den Vertrieb und die Verfiigbarkeit von opioiden Medikamenten im ganzen Land
gestatten und fordern, damit ein maximaler physischer Zugang von Patienten auf die schmerzlindernden
Medikamente moglich ist, wobei gleichzeitig angemessene Kontrollen zur Verhinderung der Abzweigung
und des Missbrauchs von Drogen aufrechterhalten werden miissen.

13

Regierungen sollten ein nationales Krebskontrollprogramm implementieren und fordern, das die Behandlung
von Krebsschmerzen sowie die palliative Versorgung zur Prioritdt fiir Gesundheitsfiirsorgeressourcen macht;
dazu zéhlen die Aufklarung {iber das analgetische Schema der WHO und die Bereitstellung von
Schmerzbehandlung und palliativer Versorgung.

14

Die Terminologie der nationalen Drogenpolitik sollte nicht das Potenzial haben, die medizinische
Verwendung von Opioiden fiir die Schmerzbehandlung mit Drogenmissbrauch oder Drogenabhéngigkeit zu
verwechseln.

15

In ihren Bemiihungen, eine Abzweigung von Drogen zu verhindern, sollten Regierungen unangemessene
Beschriankungen vermeiden, die sich auf Entscheidungen hinsichtlich der Versorgung von Patienten, die
normalerweise medizinischer Natur sind, auswirken. Solche Entscheidungen, wie beispielsweise die Menge
des verschriebenen Betdubungsmittels und die Dauer der Behandlung, sollten vom Arzt getroffen werden und
auf den Bediirfnissen des individuellen Patienten basieren.

16

Eine nationale Drogenpolitik sollte Rezeptanforderungen vermeiden, die den Zugang des Arztes und
Patienten auf Schmerzbehandlung in ungebiihrender Weise einschrinken kdnnte.
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