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Z ALOZENIA

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) nieodpowiednie zarzadzanie bolem
zwiazanym z rakiem stanowi powazny problem zdrowia publicznego na skalg Swiatowa.
Na catym $wiecie rocznie notuje si¢ 10 milionéw nowych przypadkow raka i 6
milionéw zgonéw spowodowanych ta niezakazna choroba (7). Za dwadziescia lat
globalne obcigzenie rakiem podwoi si¢. Zasigg raka, ktory obecnie najwickszy jest
w krajach rozwinigtych, przeniesie si¢ na kraje rozwijajace sig, odbijajac lepsze
strategie zapobiegawcze $wiata rozwinigtego. Program kontroli raka WHO pozwala
oceni¢, ze do roku 2020 okoto 70% z 20 milionéw nowych przypadkéw raka rocznie
wystapi w krajach rozwijajacych sig (1), w ktorych wigkszos¢ przypadkow
diagnozowanych jest w zaawansowanych stadiach choroby. Bol jest powszechnym
elementem raka, jednak przede wszystkim w p6znych stadiach, pod koniec zycia.

Niestety bol spowodowany rakiem czesto nie jest leczony; gdy jest leczony, dziatania
przeciwbolowe sa czgsto niedostateczne. WHO dowodzi jednak, ze wigksza czgsc,
jesli nie catlos¢ bolu spowodowanego rakiem mogfaby zosta¢ zniwelowana

w przypadku zastosowania obecnej wiedzy medycznej i kuracji. Istnieje luka

w kuracji: jest to r6znica pomigdzy tym, co mozna zrobi¢, a tym, co robi si¢

w dziedzinie leczenia bolu spowodowanego rakiem. Luke w kuracji zmniejszy¢
mozna przez edukacje i szkolenia pracownikow opieki zdrowotnej oraz przez
utatwienie dostgpu do srodkow przeciwbolowych i opieki paliatywnej. Duza czgs$¢
luki w kuracji, szczeg6lnie w przypadku krajoéw rozwijajacych si¢, spowodowana jest
niedostateczng dostgpnoscia i zastosowaniem lekoéw przeciwbolowych,

w szczeg6lnosci opartych na opioidach.

Chociaz istnieje wiele kuracji przeciwbolowych z udziatem i bez udziatu lekow,
srodki przeciwbolowe oparte na opioidach, takie jak kodeina i morfina sa absolutnie
niezbedne przy zarzadzaniu bolem powodowanym rakiem. Gdy bol zwiazany z rakiem
wystepuje w zakresie od umiarkowanego do silnego, nie ma substytutu dla opioidéw

z terapeutycznej grupy morfiny. Migdzynarodowy Organ Kontroli Srodkow
Odurzajacych (INCB)', miedzynarodowy organ monitorujacy, migdzy innymi,
globalng dostgpnos¢ srodkow odurzajacych podkresla, ze leki te musza by¢ dostepne
w celu zapobiegania bolowi.

Opioidy sklasyfikowano jako $rodki narkotyczne, gdyz potencjalnie wiaze si¢ z nimi
fakt naduzywania. W konsekwencji podlegaja one postanowieniom
migdzynarodowych traktatow i polityki narodowej kontroli narkotykéw. INCB,
WHO i rzady narodowe donosza, ze dostgpnos¢ opioidow dla celow medycznych nie
jest wystarczajaca. Istnieje ku temu szereg powodow, w tym niski priorytet
zarzadzania bolem w systemach opieki zdrowotnej, znacznie przesadzone obawy
przed uzaleznieniem, nadmiernie restrykcyjne narodowe polityki kontroli
narkotykow i problemy z zaopatrzeniem, produkcja i dystrybucja opioidoéw.

W niektorych krajach rzady i pracownicy opieki zdrowotnej wspdlnie pracuja nad
poprawa zarzadzania bolem zwiazanym z rakiem i opieki paliatywnej; w niektorych
rozpoczeto identyfikowanie i poprawianie nadmiernie restrykcyjnej kontroli
ustawodawczej nad medycznym stosowaniem §rodkoéw przeciwbolowych opartych na

! Miedzynarodowy Organ Kontroli Srodkéw Odurzajacych to niezalezny organ traktatowy, ktory
monitoruje wprowadzanie w zycie Jednolitej Konwencji o Srodkach Odurzajacych z 1961 i innych,
podobnych traktatow. Opis Organu i jego dzialalno$ci znalez¢ mozna w: INCB, 1999 (2).
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opioidach. Inne kraje musza dopiero rozpocza¢ pracg nad tymi zagadnieniami.
Wytyczne moga by¢ uzywane przez rzady do okreslania, czy ich narodowe polityki
kontroli narkotykow zapewniaja prawne i administracyjne podstawy dla zapewnienia
medycznej dostgpnosci srodkow przeciwbdolowych opartych na opioidach, zgodnie

z migdzynarodowymi traktatami i zaleceniami INCB i WHO.

W raporcie INCB z 1995 r. (3) stwierdza sig:

“...an efficient national drug control regime must involve not only a pro-
gramme to prevent illicit trafficking and diversion, but also a programme to
ensure the adequate availability of narcotic drugs for medical and scientific

purposes” (p.14).

[,... skuteczny narodowy rezim kontroli narkotykowej musi obejmowac
nie tylko program zapobiegania nielegalnemu handlowi i stosowaniu, ale
takze program zapewnienia dostgpnosci srodkow odurzajacych do celow
medycznych i naukowych” (s.14).]

RozDzIAL 1
CEL I GRUPA DOCELOWA

Celem tych wytycznych samooceny jest zachgcenie rzadow do dazenia do lepszego
zarzadzania bolem przez identyfikowanie i pokonywanie ustanowionych przepisami
barier w dostepnosci opioidow.” Te wytyczne moga byé uzywane takze w celu
rozwijania zrownowazonych narodowych (w tym odpowiednio krajowych,
regionalnych lub lokalnych) polityk kontroli narkotykéw tam, gdzie takowe dotad nie
istnialy. (Definicje ,,polityki narodowej” zawarto w Dodatku 1.) Termin ,,rownowaga’
dotyczy dwojakiego celu zapobiegania nielegalnemu handlowi i stosowaniu

z jednoczesnym zapewnieniem dostgpnosci dla celow medycznych i naukowych,

w szczegoblnosci do leczenia bolu i cierpienia (patrz Rozdziat VII, gdzie znajduje si¢
dalsza czgs¢ dyskusji).

bl

Niniejszy dokument przeznaczony jest dla osob, ktore tworza narodowa polityke
kontroli narkotykow oraz osob, ktore wprowadzaja ja w zycie. Moze by¢ on takze
uzywany przez pracownikoéw opieki zdrowotnej i ich organizacje w celu rozwinigcia
wspoOltpracy z rzadami i dalszej edukac;ji.

Niniejszy dokument spetnia swoje zatozenia na kilka sposobow:

L Zawiera ogolne informacje o globalnym problemie niedostatecznego
przeciwdzialania bolowi spowodowanemu rakiem (Rozdziat II).

II. Zawiera informacje o tym, dlaczego opioidy (czyli $rodki odurzajace, opiaty”)
sa wymagane do medycznego zarzadzania bolem (Rozdziat I1I).

1. Zawiera informacje o niedostatecznej dostepnosci srodkoéw przeciwbolowych
opartych na opioidach w wigkszos$ci krajow (Rozdzial IV).

2 Istnieja trzy poziomy barier dla adekwatnego zarzadzania bélem: ekonomiczny, medyczny i legislacyjny. Podczas gdy
Wytyczne te skupiaja si¢ wylacznie na zagadnieniach legislacyjnych, oczywiste jest, ze bariery ekonomiczne i medyczne
odgrywaja duza rola w nieadekwatnym leczeniu bolu. Na przyktad w niektorych krajach pracownicy opieki zdrowotnej sa
z przyczyn ekonomicznych zachgcani do uzywania drozszych i mniej skutecznych produktow farmaceutycznych. Moze to
zaostrza¢ nieadekwatnos$¢ dostgpnosci, zarowno dla catego systemu opieki zdrowotnej, jaki i dla indywidualnego pacjenta.
W niektérych krajach ograniczone zasoby medyczne zuzywane sa na drogie kuracje, ktore sq daremne w przypadku
pacjentéw z péznym stadium raka (4). Taka polityka wyklucza skuteczne stosowanie opieki paliatywnej. Do
nieadekwatnego zarzadzania bolem przyczynia si¢ takze pomijajaca to zagadnienie edukacja medyczna.

* Wyjasnienie terminéw ,,opiaty”, ,,opioidy” oraz innych podstawowych poje¢ z niniejszej publikacji zawarto w Dodatku 1.
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Iv. Wyjasnia przyczyny niedostatecznej dostgpnosci i jasno okresla
nadmiernie restrykcyjne przepisy dotyczace srodkoéw przeciwbolowych
w niektorych narodowych politykach kontroli narkotykéw (Rozdziat V).

V. Zawiera uzasadnienie potrzeby doprowadzenia przez rzady do rownowagi
w polityce narodowej (Rozdziat VI).

VL Zawiera opis metody uzytej przy tworzeniu wytycznych do przeprowadzania
samooceny(Rozdziat VII).

VII.  Zawiera prezentacjg wytycznych, ktore zachgcaja do konsensusu w przyjgciu
wywazonej narodowe;j polityki kontroli narkotykéw. Sa one oparte na
migdzynarodowym konsensusie medycznym i legislacyjnym stwierdzajacym, ze
narodowa polityka kontroli narkotykéw powinna by¢ wywazona (Rozdziat 1X).

VIII. Dotaczona jest lista pytan kontrolnych do przeprowadzenia samooceny
(Rozdziat X).

IX. Strony 28-29 zawierajq informacje bibliograficzne.
X. Informacje o zamawianiu materiatow zrodtowych zawarte sa w Dodatku 2.

XI. Katalog instytucji rzadowych odpowiedzialnych za przepisy zwiazane
z narkotykami (administracje narodowe) dostgpny jest za posrednictwem
INCB:

Internet http://www.incb.org telefon +43-1-26060-4277,

faks +43-1-26060-5867/5868

RozDziAL 11
NIEDOSTATECZNE SRODKI PRZECIWBOLOWE

Bl jest powszechny u pacjentow dotknigtych rakiem. Pacjenci tacy moga potrzebowaé
srodkow przeciwbolowych we wszystkich stadiach choroby. Ponad dwie trzecie
pacjentow z zawansowanym rakiem doswiadcza bolu, czgsto silnego (5). Dla tych
pacjentow przeciwdziatanie bolowi powinno stanowi¢ sktadnik ich ogolnej kuracji.

W przypadku pacjentow w pdznym stadium raka zarzadzanie bélem i innymi objawami
powinno by¢ podstawowym celem dla narodowych programoéw kontroli raka.

W roku 1996 Komitet Ekspertéw WHO ds. Przeciwdziatania Bolowi Wywotanemu
Rakiem i Aktywnej Opieki Wspierajacej (5) oglosit:

“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” (p. v).

[,,W wigkszej czgsci §wiata wsrod pacjentow z rakiem przewazaja
pacjenci w péznym stadium choroby. Dla tych pacjentéw jedyna realna
opcja leczenia jest przeciwdziatanie bolowi i opieka paliatywna” (s. v).]

Wyniki badan sugeruja, ze ponad 50% pacjentéw z rakiem cierpi z powodu bolu,
przeciw ktéremu nie zastosowano zadnych srodkow (6). Nie leczony bol moze
negatywnie wplywac na wszystkie aspekty zycia, w tym apetyt, nastr6j, samooceng,
stosunek do innych oséb, a nawet zdolno$¢ do poruszania si¢. Wedlug raportow

z niektorych krajow nie leczony b6l moze prowadzi¢ do pragnienia $mierci i dazen do
eutanazji lub asystowanego samobdjstwa. Udowodniono, Zze zapobieganie bolowi moze
podniesc¢ jako$¢ zycia.



RozDziAr 111
MEDYCZNE ZAPOTRZEBOWANIE NA SRODKI PRZECIWBOLOWE
OPARTE NA OPIOIDACH

W 1986 roku uczestnicy spotkania WHO dotyczacego wszechstronnego zarzadzania
bolem spowodowanym rakiem (6) zadeklarowali, ze:

“In patients with severe pain, morphine -- a strong opioid -- is the drug
of choice” (p. 18).

[,,W przypadku pacjentow z silnymi bolami wybor leku pada na
morfing — silny opioid” (s. 18).]

W 1986 roku WHO ogtlosita swiatu, ze wigkszo$¢ lub caty bol spowodowany rakiem
moze zosta¢ usunicty w przypadku zastosowania obecnej wiedzy medycznej (6). Bol
spowodowany rakiem moze zosta¢ zniwelowany przy uzyciu szeregu metod z uzyciem
i bez uzycia lekow, w tym przeciwbolowych srodkdéw opartych na opioidach. Morfina i
opioidy z terapeutycznej grupy morfiny uwazane sa za $rodki niezbe¢dne przy
umiarkowanym i ostrym bolu (4, 5, 6). Pracownicy opieki medycznej zostali zachgceni
do stosowania sprawdzonej, trojstopniowej metody zapobiegania boélowi (patrz
definicja w Dodatku 1) opracowanej przez WHO jako skuteczna metoda leczenia bolu.

Komitet Ekspertow WHO ds. Przeciwdziatania Bolowi Wywotanemu Rakiem i
Aktywnej Opieki Wspierajacej (4) stwierdzit w 1990 roku, ze:

“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” (p. 10).

[,,Wolnos¢ od bolu powinna by¢ postrzegana jako prawo kazdego
pacjenta chorego na raka, a dostep do terapii przeciwbolowej jako wyraz
poszanowania tego prawa” (s. 10).]

Niwelowanie ostrego bolu spowodowanego rakiem zalezy od dostepnosci

i zastosowania opioidow z grupy terapeutycznej morfiny. Opioidy te nie maja ,,putapu
przeciwbolowego” (czyli farmakologicznej charakterystyki leku, przy ktorej
zwigkszona dawka nie powoduje dodatkowego dziatania przeciwbolowego). Moga one
by¢ bezpiecznie podawane w zwigkszajacych si¢ dawkach do momentu usunigcia bolu
tak dhugo, jak tolerowane sa efekty uboczne (5). W przypadku tych opioidéw nie ma
standardowej dawki leczniczej. Odpowiednia dawka przeciwbdolowa powinna by¢
okreslana na podstawie indywidualnych potrzeb pacjenta.’

Morfina i jeden lub kilka innych lekow opartych na opioidach, a takze inne lekki
uzywane do zarzadzania bélem i objawami musza by¢ dostgpne w wystarczajacych
ilosciach w momentach, gdy pacjenci ich potrzebuja i w miejscach, w ktorych pacjenci
mieszkaja (4).

W 1986 roku uczestnicy spotkania WHO dotyczacego wszechstronnego zarzadzania

boélem spowodowanym rakiem (6) stwierdzili, Ze:

“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...” (p. 27).

* Informacje kliniczne o doborze i zastosowaniu $rodka przeciwbélowego zawarto w: WHO, 1996 (5).
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[,,Sposrod 22 lekow powszechnie uzywanych do niwelowania bolu
wywolanego rakiem osiem objetych jest Jednolita Konwencja o
Srodkach Odurzajacych z 1961 roku, a jeden Konwencja o Substancjach
Psychotropowych z 1971 roku... ” (s. 27).]

Komitet Ekspertéw WHO ds. Niezb¢dnych Lekow (7) od wielu lat okresla morfing,
kodeing i inne opioidy jako ,,leki niezbgdne”, definiowane jako:

“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... ” (p. 2).

[,,leki, ktore zaspokajaja potrzeby opieki medycznej dla wigkszosci
populacji i ktére w zwiazku z tym powinny by¢ przez caty czas dostgpne
w wystarczajacych ilosciach i formach odpowiednich do podawania... ”

(s.2).]

Calkowita, globalna konsumpcja morfiny zwigkszyla si¢ znaczaco, gdy niektore rzady
narodowe 1 pracownicy opieki zdrowotnej przyjeli metodg zapobiegania bolowi WHO
przy zapobieganiu bolowi wywotanemu rakiem. Wigksza czg§¢ zwigkszonej
konsumpcji morfiny nastapita jednak w niewielkiej ilosci rozwinigtych krajow, ktore
reprezentuja niewielka czes¢ §wiatowej populacji (3). Niedawno konsumpcja morfiny
zaczeta zwigkszac si¢ w innych krajach, w tym w szeregu krajow rozwijajacych sig.
Dane statystyczne INCB z okresu od 1990 do 1998 roku wskazuja, ze znaczacy wzrost
wystapit zar6wno w krajach rozwinigtych, jak i w rozwijajacych sig, podczas gdy
konsumpcja w pozostatych krajach pozostata bez zmian lub nawet spadta.

W wigkszos$ci krajow uzywa si¢ bardzo niewiele morfiny.

Dodatek 4 zawiera dane o konsumpcji szerszego zakresu opioidow w formie okreslonej
dzienna dawka (patrz definicja w Dodatku 1) na milion i wyrazona jako $rednia

z pigciu lat. Dodatek 4 umozliwia porownanie konsumpcji szeregu opioidow

w poszczegolnych krajach i pomigdzy nimi. W wielu krajach konsumpcja jest skrajnie
niska w pordwnaniu z potrzebami medycznymi i wiele rzadéw narodowych musi
dopiero zajac si¢ tym waznym deficytem (3).

RozDzIAL IV
NIEDOSTATECZNA DOSTEPNOSC OPIOIDOW

W wigkszos$ci krajow morfina i inne opioidy z terapeutycznej grupy morfiny nie sa
dostepne, sa dostepne tylko w ograniczonych ilosciach i zrodtach lub sa dostgpne, ale
niedostatecznie czgsto stosowane (4). Opublikowanie w 1986 roku trojstopniowe;j
metody przeciwdziatania bolowi spowodowanemu rakiem WHO przyczynito sig do
zwigkszenia konsumpcji morfiny na $wiecie. W okresie poprzedzajacym wczesne lata
osiemdziesiate konsumpcja morfiny (patrz definicja w Dodatku 1) byta niska i stabilna
(patrz ponizszy wykres).



20,000

16,000

12,000

8,000

4,000

Globalna konsumpcja morfiny
1972-1998

Kilogramy

1972 1973 1974 1975 1976 1977 1978 1979 1980 1981 1982 1983 1984 1985 1986 1987 1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998

Zrédto: Migdzynarodowy Organ Kontroli Srodkéw Odurzajacych

W roku 1993 Komitet Ekspertow WHO ds. Zaleznosci od Narkotykow (8) uznat, ze:

“... 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” (p. 20).

[,,...istniata wielka potrzeba zapewnienia, ze przy dazeniu do
ograniczenia niemedycznego uzycia terapeutycznych lekow
psychoaktywnych pacjenci z uzasadnionymi medycznie potrzebami nie
zostang pozbawieni kuracji dostatecznymi ilosciami odpowiednich lekow.
Dowody wskazuja, ze medyczne zapotrzebowanie na opioidy nie jest

w pelni zaspokojone, szczegdlnie posrod pacjentdw z rakiem, ktorzy
wymagaé¢ moga duzych dawek opioidow w celu optymalnego
zniwelowania bolu” (s. 20).]

Zgodnie z badaniem rzadoéw przeprowadzonym w 1995 roku przez INCB (3) formy
morfiny w zastrzykach sa nadal bardziej powszechne, niz formy podawane doustnie,
zalecane przez WHO. Chociaz 60% badanych rzadéw zaaprobowato metode
przeciwdziatania bolowi WHO, okoto potowa rzadéw, ktore odpowiedzialy na badanie
potwierdza, ze morfina nie jest dostgpna we wszystkich szpitalach z programami
leczenia raka. Sukcesy we wprowadzaniu metody zapobiegania bélowi WHO zostaty
ograniczone przez niedobor srodkow przeciwbolowych opartych na opioidach.
Powodzenie w przysziosci zaleze¢ bedzie od rzadowych staran w dziedzinie okreslenia
i zmiany czynnikow utrudniajacych w systemach opieki zdrowotnej i legislacji.




RozDzIAL V
OGRANICZENIA W DOSTEPNOSCI OPIOIDOW

INCB i WHO zwracajac uwagg na niedostateczne leczenie bolu stwierdzaja, ze wynika
to czesciowo z nadmiernie restrykcyjnych praw i przepisdéw, ktére stanowia przeszkode
dla dostatecznej dostgpnosci i medycznego zastosowania opioidow (3, 4, 5, 9, 10, 11 ).5

Juz w 1986 roku uczestnicy spotkania WHO dotyczacego wszechstronnego
zarzadzania bélem spowodowanym rakiem (6) podkreslili potrzebe poprawienia
narodowych systemow przepisoOw dotyczacych narkotykéw w celu sprostania
zmieniajacym si¢ potrzebom medycznym:

“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 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” (p. 27).

[,,Systemy regulujace dystrybucje¢ i zapisywanie lekow opartych na
opioidach byly tworzone zanim poznano warto$¢ doustnego stosowania
opiodiow w zapobieganiu bolowi spowodowanemu rakiem. Systemy te
rozwinigto w celu zapobiegania spotecznemu naduzywaniu silnych
opioidéw; nie bylo intencji zapobiegania uzywaniu opioidow do
niwelowania bolu spowodowanego rakiem” (s. 27).]

W roku 1986 uczestnicy spotkania WHO dotyczacego wszechstronnego zarzadzania
bolem spowodowanym rakiem (6) szerzej wyjasnili cele Jednolitej Konwencji o
Srodkach Odurzajacych z 1961 roku, poprawionej w 1972 przez Protokot
Poprawkowy do Jednolitej Konwencji o Srodkach Odurzajacych z 1961 (do tego
momentu nazywanej ,,Konwencja z 1961 roku”, patrz Dodatek 1) i Konwencji o
Substancjach Psychotropowych z roku 1971:

“... 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 (Emphasis added)” (p. 27).

[,,...Podstawowym przedmiotem tych dwdch konwencji jest
powstrzymanie handlu i stosowania kontrolowanych narkotykow, za
wyjatkiem celow medycznych i naukowych. Konwencje te nie maja
z zalozZenia tworzy¢ przeszkéd w uzywaniu lekow niezbednych

w zapobieganiu bélowi spowodowanemu rakiem. Dlatego tez wazne
jest, aby zgodnie z tymi konwencjami, prawa narodowe jednoczesnie nie
uniemozliwialy uzywania tych lekdw przez pacjentow chorych na raka.
Niektore kraje wykroczyty poza minimalne §rodki kontroli okreslone

* Oméwienie wszystkich przeszkod w przeciwdziataniu bolowi wywolanemu rakiem, opiece paliatywne;j i dostepnosci
opioidow znalez¢ mozna w: WHO, 1990 (4); 1996 (5).



w tych konwencjach. Niektore ustanowity surowa kontrolg,
w szczegolnosci w odniesieniu do zapisywania i dystrybucji narkotykow
(z naciskiem)” (s. 27).]

W 1989 INCB (9) zwrocit uwage na przesadnag reakcje niektorych rzadéw na problem
narkomanii, gdy:

“... 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” (p. 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” (p. 15).

[,...reakcja niektorych prawodawcow i administratoréw na zagrozenie
rozszerzenia si¢ problemu narkomanii doprowadzita do wprowadzenia
praw i przepisow, ktore moga w niektorych sytuacjach niestusznie
utrudnia¢ dostgpno$¢ opiatow. Problemy moga tez wynikac ze sposobu,
w jaki prawa i przepisy kontroli narkotykow sa interpretowane lub
wprowadzane” (s. 1).

»...ustawodawcy czasami wprowadzaja prawa, ktore nie tylko dotycza samego
nielegalnego handlu, ale takze wplywaja na niektore aspekty legalnego handlu i
uzytkowania, bez uprzedniej wystarczajacej oceny wplywu nowych praw na
tego rodzaju legalna dziatalno$¢. Nadmierna obawa przed nieprawidtowym
uzyciem moze takze prowadzi¢ do przyjecia nadmiernie restrykcyjnych
przepisow, ktore w praktyce doprowadza do ograniczenia dostepnosci
dla celow legalnych” (s. 15).]

Rzeczywiscie dlugoterminowe uzywanie opioidow w celach przeciwbolowych
tradycyjnie nie byto zalecane ze wzgledu na przewidywane ryzyko ,,zalezno$ci
narkotykowej”. Oddzielenie przewidywan i mitdw od rzeczywistosci wymaga
doktadnego stosowania terminologii.

Terminologiczne nieporozumienia moga odwodzi¢ zaréwno lekarzy, jak i pacjentow
od uzywania opioidéw, nawet gdy istnieje silne medyczne uzasadnienie ich uzywania.
Moga pojawi¢ si¢ dwie wzajemnie zalezne, jednak odmienne pomyiki: (i) pomylenie
terminéw ,,naduzywanie” (lub ,,nieprawidlowe uzywanie”) i dlugoterminowe
uzywanie w celach medycznych oraz (ii) pomylenie termindéw ,,uzaleznienie” i
,,zaleznos¢”.

W odniesieniu do pierwszej pomyiki, gtownym celem Konwencji z 1961 roku jest
zapobieganie naduzywaniu $srodkéw odurzajacych przy jednoczesnym zapewnieniu
ich dostepnosci do celow medycznych. Dlatego tez bardzo wazne jest jasne
rozroznienie pomigdzy naduzywaniem i medycznym uzywaniem §rodkow
odurzajacych.



Konwencja z 1961 roku nie definiuje terminow ,,naduzywanie” lub ,,nieprawidlowe
uzywanie”. Niemniej jednak ,,naduzywanie” zdefiniowane jest przez Komitet
Ekspertow WHO ds. Zaleznosci od Narkotykow (79) w sposob nastgpujacy:

“persistent or sporadic excessive drug use inconsistent with or unrelated
to acceptable medical practice” (p. 6).

[,,ciagle lub sporadyczne nadmierne uzywanie narkotykéw niezgodne lub
niezwigzane z przyjeta praktyka medyczng” (s. 6).]

Na podstawie tej definicji jasno wida¢, ze medyczne uzywanie narkotykow,
dlugoterminowe lub nie i niezaleznie od wystgpowania lub braku niekorzystnych
reakcji na narkotyk (w tym ,,zaleznosci od narkotyku™), nie stanowi ,,naduzywania
narkotyku”.
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Wyjasnienie znaczen terminéw ,,uzaleznienie” 1 ,,zalezno$¢” jest trudniejsze, gdyz
WHO nie uzywa juz terminu ,,uzaleznienie”. Nie istnieje wigc autorytatywna
definicja WHO dla terminu ,,uzaleznienie”, ktéra mozna bytoby porownac z definicja
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terminu ,,zaleznos¢”.

Obecna definicja ,,zaleznoéci” ' podawana przez Komitet Ekspertow WHO
ds. Zaleznosci od Narkotykow (8) jest nastepujaca:

“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” (p. 5).

[,,Potaczenie fizjologicznych, behawioralnych i kognitywnych zjawisk o
zréznicowanej intensywnosci, w ktorych uzycie psychoaktywnego
srodka (lub $§rodkéw) jest wysoce priorytetowe. Niezbedne
charakterystyki opisowe to zaabsorbowanie pragnieniem pozyskania i
przyjecia $rodka oraz uporczywe zachowanie poszukiwania $rodka.
Czynniki decydujace i problematyczne konsekwencje zwiazane z
zalezno$cia od narkotykoéw moga mie¢ charakter biologiczny,
psychologiczny lub spoteczny i zazwyczaj wchodza w interakejg” (s. 5).]

Podstawowy koncept definicji ,,zaleznosci od narkotyku” WHO wymaga obecnosci
silnego pragnienia lub poczucia przymusu do przyjmowania srodka.

¢ Aby zrozumieé roznice pomiedzy ,,uzaleznieniem” i ,,zalezno$cia od narkotykoéw” nalezy w skrocie przesledzié historie
ewolucji koncepcji ,,zaleznosci od narkotykow”. W latach szes¢dziesiatych Komisja Ekspertow WHO ds. Srodkow
Uzalezniajacych (20) podjeta powazne proby wyjasnienia réznic pomigdzy ,,uzaleznieniem” i ,,przyzwyczajeniem”,
jednak w rezultacie rezygnujac z nich i proponujac zamiast tego termin ,,zalezno$¢ od narkotykéw”. W opinii niektorych
ekspertow doprowadzito to do mylnego przeswiadczenia, ze znaczenie nowego terminu ,,zaleznos¢” bedzie takie samo,
jak terminu ,,uzaleznienie”, ,,przyzwyczajenie” lub obu potaczonych. Tak jednak nie byto. Jak podkreslat Komitet
Ekspertow, termin ,,zalezno$¢” nie posiada konotacji odnosnie stopnia ryzyka dla zdrowia publicznego. Jest to znaczaca
roznica w stosunku do terminu ,,uzaleznienie”, ktory miat takie konotacje.

7 Ten sam Komitet Ekspertow (8) zalecit takze zaprzestanie prob rozgraniczenia terminéw ,,zalezno$é fizyczna” i
,.zalezno$¢ psychiczna”, poniewaz w jego opinii wszelkie efekty narkotyczne na organizm s potencjalnie zrozumiate w
kategoriach biologicznych. Dodatkowo Komitet zauwazyl, ze ,,zalezno$¢ fizyczna” byta mylaca dla niektorych lekarzy
klinicznych, poniewaz przejaw syndromu odstawienia (patrz definicja w Dodatku 1) byta interpretowana jako dowod
zarOwno na ,,fizyczng zaleznos¢”, jak i na ,,zalezno$¢ od narkotyku”.
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Wytyczne kliniczne (ICD-10) ostatecznej diagnozy ,,zalezno$ci” nakreslone przez
WHO wymagaja doswiadczenia lub objawienia si¢ przynajmniej trzech z sze$ciu
ponizszych cech charakterystycznych (21):

(@
(b)

(©

(@

(e)

silne pragnienie lub poczucie przymusu do przyjmowania substancji;
trudnosci w kontrolowaniu zachowan przyjmowania substancji w kategoriach
rozpoczecia, zakonczenia lub poziomu przyjmowania;

stan poczucia braku w momencie zaprzestania lub ograniczenia dziatania
substancji, przejawiajqcy sie charakterystycznym zespotem odstawienia
substancji; lub w momencie uzywania tej samej (lub bardzo zblizonej)
substancji z zamiarem zlagodzenia lub unikniecia symptomow odstawienia,

dowody na tolerowanie, takie jak fakt, ze zwiekszone dawki substancji
psychoaktywnej wymagane sq w celu osiqgniecia efektow poczqtkowo
osiqganych przy zastosowaniu nizszych dawek;

postepujqce zaniechanie alternatywnych przyjemnosci lub zainteresowan
wynikajqce z uzywania substancji psychoaktywnej, zwigkszenie czasu
potrzebnego do przyjecia substancji lub uwolnienia sie od jej efektow;

dalsze uzywanie substancji pomimo wyraznych objawow nadmiernie
szkodliwych konsekwencji, takich jak uszkodzenie wqtroby przez nadmierne
picie, stany depresyjne wywolane okresami intensywnego przyjmowania
substancji lub wywoltane substancjq ograniczenia funkcji kognitywnych; nalezy
podjaé kroki w celu ustalenia, czy osoba uzywajqca byta rzeczywiscie lub
mogta by¢ sSwiadoma natury i zakresu szkod (s. 75-76).

Jest oczywiste, Ze pacjent chory na raka, ktory wymaga zwigkszonych dawek opioidu
w celu zapobiegania bolowi (patrz definicja ,,tolerancji” w Dodatku 1), a ktory
wykazuje takze symptomy odstawienia (patrz definicja ,,syndromu odstawienia”

w Dodatku 1) w momencie przerwy w przyjmowaniu leku spetia jedynie dwa

z wymaganych trzech objawow pozytywnego zdiagnozowania syndromu zaleznosci.
Pacjent ten nie jest wigc zalezny od opioidu, chyba ze dodatkowo spelnia przynajmniej
jeden z pozostatych czterech wymienionych powyzej warunkow (a, b, e lub f).

Komitet Ekspertow WHO ds. Przeciwdziatania Bélowi Wywotanemu Rakiem i
Aktywnej Opieki Wspierajacej (5) podkresla, ze ,,zalezno$¢” rzadko pojawia si¢ u
pacjentow z rakiem:

“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” (p. 58).

[,,Studia wykazuja, ze podczas gdy syndrom odstawienia i tolerancja
wystepuja u pacjentdw zazywajacych opioidy przez dhugi czas, zaleznos¢
(od narkotyku) jest wyjatkowo rzadka. W konsekwencji ryzyko
zaleznosci (od narkotyku) nie powinno by¢ czynnikiem decydujacym o
uzywaniu lub odstapieniu od uzywania opioidow do leczenia pacjentow
z ostrym bélem wywolanym rakiem.” (s. 58).]

Raporty dotyczace ujemnych reakcji na leki, opracowywane w Centrum Wspotpracy
z WHO w Migdzynarodowym Monitorowaniu Narkotykow w szwedzkiej Uppsali

-10 -



potwierdzaja t¢ obserwacjg. W zarysie programu WHO dotyczacego
migdzynarodowego monitorowania narkotykow ,,zaleznos¢ od narkotykow”
definiowana jest jako jedna z ujemnych reakcji na leki, ktora nalezy monitorowac
i zglasza¢ do tego Centrum Wspolpracy za posrednictwem narodowych centrow
monitorowania. W roku 1999 w tym migdzynarodowym programie uczestniczyto
56 krajow, a baza danych zawierata ponad dwa miliony raportow o przypadkach
ujemnej reakcji na leki. Lista srodkow, dla ktorych kiedykolwiek zgltoszono w tym
systemie ,,zalezno$¢ od leku” wskazuje, ze jedynie bardzo umiarkowana liczba
przypadkow zaleznosci od narkotyku wiaze si¢ w uzywaniem srodkow
przeciwbolowych opartych na opioidach i ze ,,zalezno$¢” zgltaszana jest w przypadku
wielu innych srodkéw, kontrolowanych oraz niekontrolowanych (22).

RozDziAL VI
KONIECZNOSC OCENY NARODOWEJ POLITYKI KONTROLI LEKOW

INCB i WHO wezwaly rzady do oceny wtasnych systemow opieki zdrowotnej oraz
praw i przepisow pod katem identyfikacji i usunigcia przeszkod w dostepnosci
opioidéw do celow medycznych (3, 4, 5, 9, 10, 11). Poniewaz réwnie wazna jest ocena
narodowe;j polityki kontroli narkotykow pod katem jej potencjalu do zapobiegania
zjawiskom handlu, uzywania i naduzywania kontrolowanych substancji informacje i
wytyczne do takiej oceny sa takze dostepne (12).

W raporcie INCB z 1995 roku (3) tak skomentowano zakres nieautoryzowanego
stosowania §rodkow odurzajacych:

“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” (p. 1).

[,,Migdzynarodowy system zapobiegania nieautoryzowanemu
stosowaniu srodkow odurzajacych dziala sprawnie. Liczba incydentow
zwiazanych z nieautoryzowanym stosowaniem srodkéw odurzajacych
jest niska w poréwnaniu z liczbg transakcji na poziomie
mig¢dzynarodowym i narodowym” (s. 1).]

Dlatego tez Wytyczne koncentruja si¢ wytacznie na ocenie narodowej polityki kontroli,
ktoéra dotyczy dostepnosci opioidow.

W roku 1989 INCB (9) stwierdzit:

“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” (p. 3).

[.Jednym z celow Jednolitej Konwencji o Srodkach Odurzajacych

z 1961 roku i tejze Konwencji poprawionej w 1972 protokotem
poprawkowym do Jednolitej Konwencji o Srodkach Odurzajacych

z 1961 roku jest zapewnienie dostgpnosci opiatow, takich jak kodeina i
morfina, ktore sa niezbedne do przeciwdziatania bélowi i cierpieniu,
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przy jednoczesnym zminimalizowaniu ich naduzywania lub
nicautoryzowanego stosowania” (s. 3).]

W 1989 rok INCB (9), we wspotpracy s WHO ponownie przeanalizowat przyczyny
niedostatecznej dostgpnosci opioidoéw i zazadal od Swiatowych rzadow, aby podjgty one
dziatania w formie:

“... 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”

(p. 17).

[,-..przeanalizowania stopnia, w jakim ich systemy opieki zdrowotnej
oraz prawa i przepisy zezwalaja na uzywanie opiatow w celach
medycznych, zidentyfikowania potencjalnych przeszkod w tego rodzaju
uzywaniu i opracowania planéw dziatania w celu dostarczenia i
udostepnienia opiatow przy wszystkich wymagajacych tego
wskazaniach” (s. 17).]

W roku 1990 Komitet Ekspertéw WHO ds. Przeciwdziatania Bolowi Wywotanemu
Rakiem i Aktywnej Opieki Wspierajacej (4) zalecit rzadom narodowym uwzglednienie
w dziataniach:

“... 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...
(p. 65-66).

2

[,,...regularnej kontroli [legislacji] w celu umozliwienia importu,
wytwarzania, zapisywania, magazynowania, wydawania i podawania
opioidow w celach medycznych... [oraz] sprawdzania narzgdzi kontroli
zarzadzajacych uzyciem opioidow z mysla o uproszczeniach, tak aby
nakrotyki byty dostgpne w iloéciach niezbgdnych do uzasadnionego
uzycia... ” (s. 65-66).]

W roku 1995 INCB (3) przyjrzat si¢ wszystkim rzadom® pod katem ich reakcji na
zalecenia Organu z 1989 roku. Odpowiedzi na badanie zostaly przeanalizowane i
opublikowane, co pozwolito na sformutowanie szeregu wnioskow i zalecen, w tym:

“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” (p. 15).

“The Board notes that most governments in the world did not respond to
its questionnaire, thus, the Board did not have sufficient information

$ Szescdziesiat pie¢ rzadow odpowiedziato w czasie, ktory pozwolit INCB na wiaczenie ich do raportu z 1995 roku,
opublikowanym w roku 1996. Od tego czasu odpowiedziato kolejnych 57 krajow. Analiza wszystkich 122 badan
wskazuje, ze problemy z dostgpnos$cia opioidow sa jeszcze wigksze, niz przypuszczano w oparciu o wstgpna reakcje
(ktoéra ma by¢ opublikowana w rocznym raporcie INCB z 1999 roku).
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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”

(p. 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” (p. 14).

[,,Rzady, ktore tego nie zrobity, powinny okresli¢, czy w ich narodowych
prawach narkotykowych, przepisach i polityce administracyjnej nie ma
nadmiernych restrykcji, ktore stanowia przeszkode w zapisywaniu,
wydawaniu $rodkoéw odurzajacych lub przeprowadzaniu kuracji z ich
udziatem, ich dostepnosci i dystrybucji oraz przeprowadzi¢ niezbedne
zmiany” (s. 15).

,,Organ zauwaza, ze wigkszo$¢ rzadow Swiatowych nie odpowiedziata na
ten kwestionariusz; dlatego tez Organ nie miat wystarczajacych
informacji dotyczacych okoto potowy swiatowej populacji. Posrod
rzadow, ktore nie odpowiedzialy znalazta si¢ wigkszo$¢ rzadow krajow
rozwijajacych si¢ i najstabiej rozwinigtych oraz rzady, ktore ostatnio nie
dostarczyly rocznych ocen zapotrzebowania na §rodki odurzajace,
wymaganych Konwencja z 1961 roku. Organ jest $wiadomy, ze mniej
rozwinigte kraje maja wigcej trudnosci z zaspokojeniem podstawowych
potrzeb opieki zdrowotnej. Mimo tego Organ zachgca rzady takich
krajow do wysitku oceny wlasnego medycznego zapotrzebowania na
srodki odurzajace oraz przeszkdd w ich dostgpnosci” (s. 14).

~Podsumowujac organ stwierdza, ze zalecenia zawarte w jego raporcie
specjalnym z roku 1989 w wigkszosci nie zostaly uwzglednione i ze
podczas gdy niektore rzady podejmowaly dziatania majace na celu
zapewnienie dostgpnosci srodkow odurzajacych dla celow medycznych i
naukowych, najwyrazniej wiele z pozostatych rzadow nie
skoncentrowato si¢ jeszcze na wypelnieniu tego zobowiazania” (s. 14).]

RozDziar VII
METODA PRZYGOTOWANIA WYTYCZNYCH
W raporcie INCB z 1995 r. (3) stwierdza sig:

“The availability of narcotic drugs is guided by national policy that
should be consistent with the international conventions on narcotic
drugs” (p. 5).
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[,,Dostepnos¢ srodkdéw odurzajacych regulowana jest polityka narodowa,
ktéra powinna by¢ zgodna z migdzynarodowymi konwencjami o
srodkach odurzajacych” (s. 5).]

Skutecznos¢ wytycznych uzywanych w analizie polityki zalezy od ich wiarygodnosci i
znaczenia dla ocenianej polityki (13, 14). Niniejsze wytyczne opracowano po
przeprowadzeniu kontroli i analizy’ autorytatywnych zrédet dla miedzynarodowej
polityki kontroli narkotykowej. Autorytatywne zrodta sa to Konwencje, zalecenia
organdéw Narodow Zjednoczonych, ktore monitoruja wprowadzanie w Zycie
postanowien Konwencji oraz wnioski i zalecenia ekspertow WHO w dziedzinie
naduzywania substancji oraz medycznej i naukowej polityki dotyczacej stosowania
przeciwbolowych $rodkoéw opartych na opioidach. ,,Rownowaga” - gtdéwna zasada
Wytycznych, wynika bezposrednio ze zobowiazan traktatowych rzadéw narodowych,
okreslonych w Konwencji z 1961 roku.

Gltowna zasada ,,rownowagi” ma na celu kierowanie rozwojem i wprowadzaniem w
zycie migdzynarodowej i narodowej polityki kontroli narkotykowej. Stanowi
odpowiednia i wiarygodna podstaweg oceny narodowej polityki kontroli
narkotykowej; jej podsumowanie przedstawiono na Ryc. 2.

Ryc. 2 Gtoéwna zasada ,,rownowagi”

Glowna zasada ,,rownowagi” reprezentuje dwoisty imperatyw rzqdow do ustanowienia systemu kontroli w celu
zapobiegania naduzywaniu, handlowi i nieautoryzowanemu uzywaniu srodkow odurzajqcych przy jednoczesnym
zagwarantowaniu ich medycznej dostepnosci. Podczas gdy przeciwbolowe srodki oparte na opioidach sq kontrolowanymi
narkotykami, sq one zarazem absolutnie niezbedne do tagodzenia bolu. Opioidy, w tym nalezqce do terapeutycznej grupy morfiny,
powinny by¢ dostepne dla wszystkich pacjentow, ktorzy potrzebujq ich do tagodzenia bolu. Rzqdy musza podjqé dziatania w celu
zapewnienia wystarczajqcej dostepnosci opioidow w celach medycznych i naukowych. Do dziatan tych zalicza sie nadanie
terapeutom uprawnien do dostarczania opioidow w ramach praktyki zawodowej, umozliwienie im zapisywania, wydawania i
podawania Srodkéw zgodnie z medycznymi potrzebami pacjentow i zapewnienie ilosci opiodiow wystarczajqcej do sprostania
zapotrzebowaniu medycznemu

W przypadku nieprawidtowego uzytkowania opioidy stanowiq powazne zagrozenie dla spoleczenstwa. Konieczny
Jest system kontroli, ktory ma na celu zapobieganie naduzywaniu, handlowi i nieautoryzowanemu uzyciu, jednak system
kontroli nie ma za zadanie ograniczenia medycznej przydatnosci opioidow lub wplywania na ich legalne stosowanie i opieke
nad pacjentem. W praktyce rzqdy poproszono o zidentyfikowanie i usunigcie przeszkod w dostgpnosci i medycznym

zastosowaniu srodkow przeciwbolowych opartych na opioidach.

Dwojaki cel w postaci zapobiegania naduzywaniu i zapewnienia dostgpnosci moze
prowokowac¢ pytanie o sposdb wywazenia dwoch elementow, ktore zdaja si¢ stac ze
soba w sprzecznos$ci. Zagadnienie to jest jasno okreslone stwierdzeniem, ze proby
zapobiegania naduzywaniu nie powinny wplywac na zapewnienie dostgpnosci dla
celow medycznych i naukowych.

Komitet Ekspertow WHO ds. Przeciwdziatania Bolowi Wywotanemu Rakiem i
Aktywnej Opieki Wspierajacej (5) w roku 1996 stwierdzil, ze:

“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,

? Sprawdzenie przeprowadzono w Centrum Wspétpracy z WHO w Dziedzinie Polityki i Komunikacji w Leczeniu Raka
przy Grupie Studiéw nad Boélem i Polityka (PPSG) w Centrum Kompleksowych Badan Raka Uniwersytetu Wisconsin w
Madison, USA. Wigcej informacji odnosnie stosowania §rodkéw przeciwbolowych opartych na opioidach znalez¢
mozna na stronie internetowej PPSG: http://www.medsch.wisc.edu/painpolicy.
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governments should bear in mind the dual aims of the Single
Convention” (p. 56).

[,,Jednolita Konwencja uznaje prawo rzadow do zaostrzania niezbgednych
ich zdaniem restrykcji w celu zapobiegania nieautoryzowanemu i
nicodpowiedniemu stosowaniu opioidéw. Prawo to musi by¢ jednak
przez caly czas rownowazone przez odpowiedzialno$¢ za zapewnienie
dostgpnosci opioidow do celow medycznych... Podczas ustalania
odpowiedniego poziomu przepiséw rzady powinny uwzgledniac
dwoistos¢ celow Jednolitej Konwencji” (s. 56).]

RozpziAr VIII
ZASTOSOWANIE WYTYCZNYCH

Niniejsze wytyczne moga by¢ stosowane przez rzady oraz przez pracownikow opieki
medycznej. Wytyczne mozna stosowac: (1) jako narzedzie edukacyjne do
informowania zainteresowanych stron o relacji pomigdzy polityka kontroli
narkotykowej i dostgpnos$cia srodkow opartych na opioidach do przeciwdziatania
bolowi, (2) jako narzedzie oceny polityki oraz (3) jako podstawa do formutowania
nowej polityki i udoskonalania istniejace;.

W celach edukacyjnych Wytyczne moga by¢ rozpowszechniane w odpowiednich
rzadowych i pozarzadowych organizacjach, w szczegodlnosci dla osob i1 grup, ktore
zainteresowane sa kontrola narkotykowa i rozwojem metod przeciwdziatania bolowi
wywotanemu rakiem i opieki paliatywne;j.

Potrzeba oceny polityki jest oczywista, jednak nie musi by¢ oczywisty

sposob osiagnigcia tego zatozenia. Rzadom zaleca sig kilka krokow:

I.  Wyznaczenie osoby lub komitetu, z uwzglednieniem kompetentnego narodowego
urzedu 1 pracownikow opieki zdrowotnej, ktorzy przestudiuja Wytyczne. Rzady
moga zorganizowac specjalne spotkanie lub warsztat z udzialem prawodawcow i
praktykujacych pracownikow opieki medycznej, ktdrzy omoéwia samooceng i
wypetnia liste punktow samooceny.

II.  Uzyskanie dodatkowych informacji na bazie materiatdéw zrodtowych (patrz
Dodatek 2).

III. Uzyskanie aktualnych kopii dokumentéw definiujacych narodowa polityke kontroli

narkotykowej i przestudiowanie ich.'

IV. Uzycie listy punktéw samooceny z Rozdziatu X do oceny polityki.

V. Ustanowienie dialogu z twércami polityki w celu dokonania niezbednych zmian.

RozDzIAL [X
WYTYCZNE

W tym rozdziale przedstawiono Wytyczne i zawarto dodatkowa dokumentacjg i pomoc
pochodzace z autorytatywnych zrodet. Szes¢ sposrod wytycznych dotyczy narodowych
praw i przepisow; dziesi¢¢ wytycznych dotyczy polityki administracyjnej, dyrektyw i
praktyk przy wprowadzaniu w zycie narodowych praw i przepisow. Wszedzie, gdzie
bylto to mozliwe do opisu znanych zagadnien dotyczacych stanu polityki rzadow

w odniesieniu do Wytycznych uzywano wynikow badania INCB z 1995 roku (3). Lista

' Indeks narodowych praw i przepiséw dotyczacych srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych znalezé
mozna w: UN International Drug Control Programme, 1994 (15).
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punktow samooceny z rozdzialu X moze by¢ uzywana jako praktyczny podrecznik,
pomocny w przeprowadzeniu oceny. (Podsumowanie Wytycznych zawarto w
Dodatku 3.)

Wytyezna 1: Rzady powinny oceni¢ wlasng polityke kontroli narkotykowej pod
katem obecnoS$ci nadmiernie restrykcyjnych postanowien, ktére moga utrudniaé
ich systemom opieki zdrowotnej zapobieganie bélowi oraz w razie koniecznosci
podjaé dzialania naprawcze.

W roku 1989 INCB (9) stwierdzit, ze rzady sa zobowiazane do:

“... 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”

®. 17).

[,,-..przeanalizowania stopnia, w jakim ich systemy opieki zdrowotnej
oraz prawa i przepisy zezwalaja na uzywanie opiatow w celach
medycznych, zidentyfikowania potencjalnych przeszkod w tego rodzaju
uzywaniu i opracowania planéw dziatania w celu dostarczenia i
udostepnienia opiatow przy wszystkich wymagajacych tego
wskazaniach” (s. 17).]

W roku 1995 badanie INCB (3) wykazato, ze 57% odpowiadajacych rzadow
przeprowadzito analizg obecnos$ci czynnikow w systemach opieki zdrowotnej oraz
praw i przepisow, ktore stanowia przeszkody w uzywaniu opiatow do celow
medycznych.

W odpowiedzi na ten rezultat INCB (3) w swoim raporcie z 1995 roku wystosowat
nastgpujace zalecenie:

“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” (p. 15).

[,,Rzady, ktore tego nie zrobity, powinny okresli¢, czy w ich narodowych
prawach narkotykowych, przepisach i polityce administracyjnej nie ma
nadmiernych restrykcji, ktore stanowia przeszkode w zapisywaniu,
wydawaniu srodkow odurzajacych lub przeprowadzaniu kuracji z ich
udziatem, ich dostgpnosci i dystrybucji oraz przeprowadzi¢ niezbgdne
zmiany” (s. 15).]

INCB (3) jasno wyrazit zrozumienie dla ograniczonych zasobow niektorych krajow,
oswiadczajac w 1995 roku, ze:

“... 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, to advise the
Board of the results of those efforts and to inform the Board if it can be
of assistance” (p. 14).

- 16 -



[,,...mniej rozwinigte kraje majq wigcej trudnosci z zaspokojeniem
podstawowych potrzeb opieki zdrowotnej. Mimo tego Organ zacheca
rzady takich krajow do wysitku oceny wtasnego medycznego
zapotrzebowania na $rodki odurzajace oraz przeszkod w ich dostgpnosci,
do powiadomienia Organu o rezultatach tych wysitkow i do
poinformowania Organu, czy moze by¢ w czyms$ pomocny” (s. 14).]

Wytyezna 2: Narodowa polityka kontroli narkotykowej powinna uwzgledniaé
poglad, Ze opioidy sa absolutnie niezbedne w opiece medycznej, w szczegolnosci do
lagodzenia bolu i cierpienia.

W raporcie INCB z 1995 roku (3) stwierdzono, ze 48% odpowiadajacych rzadow
potwierdza, ze ich prawa uznaja $rodki odurzajace za niezb¢dne do tagodzenia bolu i
cierpienia.

W Preambule do Konwencji z 1961 roku (16) stwierdzono, ze:

“... the medical use of narcotic drugs continues to be indispensable for
the relief of pain and suffering... ”

[,,...medyczne stosowanie srodkéw odurzajacych jest nadal niezbgdne do
tagodzenia bolu i cierpienia... ” |

W roku raporcie INCB z roku 1995 (3) stwierdza sig, ze:

“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... ” (p. 16).

[,,Rzady powinny stwierdzié, czy ich narodowe prawa narkotykowe
zawieraja elementy Konwencji z 1961 roku i Protokotu z 1972, ktoére
uwzgledniaja fakt, ze medyczne zastosowanie srodkow odurzajacych jest
nadal niezbedne do tagodzenia bolu i cierpienia... ” (s. 16).]

Wytyezna 3: Narodowa polityka kontroli narkotykowej powinna uwzgledniaé
zobowiazania rzadéw do zapewnienia dostatecznej dostepnoSci opioidow dla
wszystkich potrzeb medycznych i naukowych.

W raporcie INCB z 1995 (3) stwierdzono, ze 63% odpowiadajacych rzadow
potwierdza istnienie postanowienia o zobowigzaniu rzadu narodowego do zapewnienia
dostgpnosci srodkow odurzajacych dla celoéw medycznych.

W Artykule 4 Konwencji z 1961 roku (16) postanawia sig, ze:

“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... ”

[,,Strony (rzady narodowe) podejma wszelkie niezbedne kroki
administracyjne i legislacyjne... w celu ograniczenia produkc;ji,
wytwarzania, dystrybucji i posiadania narkotykéw wytacznie do celow
medycznych i naukowych... ”]
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Podobnie w raporcie INCB (3) z 1995 roku znajduje si¢ zalecenie:

“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... ” (p. 16).

[,,Rzady powinny stwierdzi¢, czy ich narodowe prawa narkotykowe
zawieraja elementy Konwencji z 1961 roku i Protokotu z 1972, ktére
uwzgledniaja. .. koniecznos¢ podjgcia odpowiednich dziatan w celu
zapewnienia dostepnosci srodkoéw odurzajacych dla takich celow... ”
(s. 16).]

Wytyezna 4: Rzady powinny wyznaczy¢ organ odpowiedzialny za zapewnienie
dostatecznej dostepnosci opioidow dla celow opieki zdrowotne;j.

W 1995 roku INCB (3) wystosowal nastgpujace zalecenie:

“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” (p. 16).

[,,Rzady powinny... uwzglednic... fakt, ze nalezy podja¢ odpowiednie
dziatania w celu zapewnienia dostgpnosci srodkow odurzajacych dla
takich celoéw... [i], ustali¢ odpowiedzialnos¢ administracyjna i upewnic
sig, ze dostgpny jest personel, ktorego dziatania maja na celu
wprowadzenie tych praw w zycie” (s. 16).]

Wytyczna 5: Rzady, uzywajac informacji z odpowiednich Zrodel, powinny
rozwina¢ praktyczna metode realistycznej oceny medycznego i naukowego
zapotrzebowania na opioidy.

W badaniu INCB z roku 1995 (3) wykazano, ze 59% odpowiadajacych rzadow nie
ocenilo krytycznie swoich metod szacowania medycznego zapotrzebowania na opiaty.

Podobnie w raporcie INCB (3) z 1995 roku znajduje si¢ zalecenie:

“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
Sfuture 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 problems” (p. 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” (p. 15-16).
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[,Rzady i Organ [Migdzynarodowy Organ Kontroli Srodkow
Odurzajacych] musza mie¢ doktadne informacje o medycznym
zapotrzebowaniu na $rodki odurzajace. W przypadku srodkow
odurzajacych, ktére sa opiatami, szczegdlnie wazna jest doktadna ocena
cato$ci medycznego zapotrzebowania, poniewaz Organ musi

z wyprzedzeniem podja¢ dziatania w celu wyhodowania wystarczajacej
iloéci roslin makowych. Podejmujac te decyzje Organ rozwaza szereg
czynnikéw, w tym najnowsze trendy konsumpcyjne, rzadowe oceny
przysztego zapotrzebowania medycznego, trendy w problemach
zdrowotnych, ktéore moga wptywac na potrzebne w przysztosci ilosci
oraz dziatania planowane przez rzady i inne strony w celu lepszego
rozwiazywania tych problemow” (s. 1).

»Rzady powinny ustanowi¢ system zbierania informacji od placowek
medycznych, ktore zajmuja si¢ pacjentami chirurgicznymi, pacjentami

z rakiem i innymi, od organizacji pracujacych nad usprawnieniem
racjonalnego uzycia srodkow odurzajacych i od wytworcow,
dystrybutoréw, eksporteréw i importeréw i powinny powotac grupy
kompetentnych osob, ktore asystowac beda przy uzyskiwaniu informacji
o zmieniajacych sig¢ potrzebach medycznych” (s. 15-16).]

W Artykule 19, paragraf 4 Konwencji z 1961 roku (76) napisano:

“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.”

[,,Strony poinformuja Organ o metodzie uzytej do okreslenia ilo$ci
wykazanych w ocenach i o wszelkich zmianach w wyzej wymienionej
metodzie.”]

W 1986 roku uczestnicy spotkania WHO dotyczacego wszechstronnego zarzadzania
bolem spowodowanym rakiem (6) przedstawili ponizsza sugestig:

“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” (p. 36).

[,,Rzady powinny zachgca¢ pracownikdéw opieki zdrowotnej do
zglaszania odpowiednim organom wszelkich przypadkow niedostgpnosci
podawanych doustnie opioidow dla potrzebujacych ich pacjentow

z rakiem” (s. 36).]

Wytyczna 6: Rzady powinny dostarczy¢ do INCB roczne oceny zapotrzebowania
na Srodki odurzajace dla celow medycznych i naukowych w nadchodzacym roku.

W Artykule 19, paragraf 1 Konwencji z 1961 roku (76) napisano:

“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
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Convention; (c) Stocks of drugs to be held as at 31 December of the year
to which the estimates relate... ”

[,,Kazdego roku Strony przedioza Organowi oceny dla kazdego ze
swoich terytoriow, w sposob i w formie okreslonych przez Organ i na
dostarczonych przez niego formularzach, uwzgledniajac w nich
nastgpujace kwestie: (a) [los¢ narkotykow przeznaczonych do
konsumpcji w celach medycznych i naukowych. (b) Ilos¢ narkotykow
przeznaczonych do produkcji innych §rodkoéw, preparatéw z
Harmonogramu III i substancji, ktore nie sa objete niniejsza Konwencja.
(c) Zapasy narkotykoéw w dniu 31 grudnia w roku, ktorego dotycza
oceny... ]

W Artykule 12, paragraf 3 Konwencji z 1961 roku (76) napisano:

“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.”

[,,Jesli z uptywem okreslonej daty ktdres Panstwo nie przedstawi ocen
w odniesieniu do ktéregokolwiek ze swoich terytoridow, Organ w miare
wlasnych mozliwo$ci przygotujg taka oceng. Przygotowujac oceng
Organ w rozsadnym zakresie wspotpracowaé bedzie z danym rzadem.”]

W raporcie INCB (3) z 1995 roku znajduje si¢ zalecenie:

“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” (p. 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” (p. 1).

[,,Kazdego roku rzady dostarczaja Organowi oficjalne oceny
przysztorocznego zapotrzebowania na $rodki odurzajace... W 1989 roku
Organ zazadat, aby rzady krytycznie ocenily wlasne metody szacowania
krajowego zapotrzebowania medycznego i dokonaly zmian, ktore
gwarantowac¢ begda doktadne szacowanie medycznego zapotrzebowania
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w przysztosci... Jesli dawne trendy konsumpcji srodkow odurzajacych sa
stabilne, przyszte potrzeby mozna oceni¢ przez usrednienie ilosci
skonsumowanych w ostatnich latach i dodanie marginesu
nieprzewidzianych wzrostow. Jesli medyczne zapotrzebowanie na jeden
lub wigcej srodkoéw odurzajacych wzrasta w odpowiedzi na
niezaspokojone potrzeby, metoda oceny powinna uwzglednic stopien
niezaspokojonych potrzeb i potencjalny efekt na przyszie
zapotrzebowanie na dziatania poprawiajace racjonalne uzycie srodkow
odurzajacych” (s. 8).

,»W celu wprowadzenia w zycie tych postanowien rzady wprowadzajq
prawa i podejmuja dzialania administracyjne i wykonawcze. Kazdy rzad
co roku ocenia ilo$¢ srodkow odurzajacych, ktora bedzie konieczna do
zaspokojenia medycznych i naukowych potrzeb kraju w nadchodzacym
roku. Migdzynarodowy Organ Kontroli Srodkéw Odurzajacych ocenia,
zatwierdza i publikuje ilo$¢ srodkéw odurzajacych dla kazdego rzadu.
Kazdy rzad moze nastgpnie wyprodukowac lub zaimportowac srodki
odurzajace w tej ilosci 1 rozprowadzi¢ je po placowkach medycznych

w celu leczenia pacjentéw” (s. 1).]

Podczas sporzadzania rocznych ocen dla opioidow rzady powinny uwzglednia¢ dawne
trendy konsumpcyjne i antycypowac przyszle zapotrzebowanie przez zwigkszenie
oceny zgodnie z sugestia INCB w celu pokrycia rzeczywistych potrzeb. INCB (3)
zaleca rzadom zwigkszanie ocen zapotrzebowania na $rodki odurzajace z roku na rok
w celu umozliwienia zaspokojenia zwigkszonej konsumpcji, ktora moze by¢
rezultatem edukacji i podwyzszonej swiadomos$ci. W krajach Iub regionach, w ktorych
nastgpuje gwattowny rozwoj ekonomiczny i spoteczny lub w ktorych obecna
konsumpcja jest niska z racji nieprawidtowego zarzadzania bolem lub gdzie nastapito
niedawne rozszerzenie programow lagodzenia bolu oczekiwaé mozna, ze wzrost ocen
rocznych bedzie relatywnie wyzszy w porownaniu z innymi krajami:

“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” (p. 16).

[,,Do swoich rocznych ocen zapotrzebowania na srodki odurzajace rzady
powinny dodawac 10-procentowy margines, ktory stworzy mozliwos¢
zwigkszonej konsumpcji... i w razie potrzeby powinny doda¢ nawet
wigkszy margines w przypadku krajow lub terytoriow doswiadczajacych
szybkiego rozwoju ekonomicznego i spotecznego” (s. 16).]

Wytyezna 7: Rzady powinny dostarczy¢ do INCB dodatkowe oceny, jesli istnieje
przypuszczenie, Ze dostepnos¢ Srodkéw odurzajacych bedzie nizsza od
zapotrzebowania medycznego lub jesli zaistnieje konieczno$¢ sprostania
awaryjnym potrzebom lub wyjatkowemu zapotrzebowaniu medycznemu.

W 1995 roku badanie INCB (3) wykazato, ze 60% odpowiadajacych rzadow
przedstawito Organowi dodatkowe oceny zwiazane z nieprzewidzianym wzrostem
medycznych potrzeb. Przedstawiajac dodatkowa oceng rzady powinny zawsze dotaczy¢
wyjasnienie okoliczno$ci wymuszajacych zwigkszenie. Chociaz dodatkowe oceny nie
powinny by¢ praktyka powszechng zaleca si¢, aby dodatkowe oceny byly
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przedstawiane przez kompetentny organ i przesytane do INCB faksem, co umozliwi
szybka reakcje na te zadania.

W roku 1998 Komitet Ekspertéw WHO ds. Uzywania Niezbednych Lekow (7) wydat
nastgpujace oswiadczenie:

“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” (p. 57).

[,,Zgodnie z zaleceniem Komitetu i postanowieniami jego poprzedniego
spotkania, wspartych nastgpnie przez Migedzynarodowy Organ Kontroli
Srodkéw Odurzajacych w 1996 doprowadzono do miedzynarodowego
konsensusu w Komisji ONZ ds. Srodkéw Odurzajacych dotyczacego
zastosowania uproszczonych §rodkoéw kontroli, ktére umozliwia
uzywanie morfiny w sytuacjach awaryjnych. W oparciu o ten konsensus
WHO rozwingla modelowe wytyczne uproszczonych procedur kontroli i
rozpowszechnila je wérdd narodowych organdw regulujacych kwestie
narkotykowe” (s. 57).]

W roku 1995 INCB (3) stwierdzit:

“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” (p. 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” (p. 8).

[,,W przypadku nieprzewidzianych wzrostoéw w medycznym
zapotrzebowaniu rzady moga w dowolnym momencie przedstawié¢
Organowi dodatkowe oceny. Zadania uzupelniajacych ocen
rozpatrywane sa w trybie szybkim” (s. 1).

,Jesli medyczne zapotrzebowanie przekracza oceny, rzady moga

w dowolnym momencie przedstawi¢ dodatkowe oceny; sa one
rozpatrywane i zatwierdzane przez Organ w trybie szybkim. W ostatnich
latach liczba dodatkowych ocen wzrosta znaczaco” (s. 8).]

W Artykule 12, paragraf 5 Jednolitej Konwencji z 1961 roku (16) napisano:

“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.”
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[,,Organ, dazac do ograniczenia uzycia i dystrybucji narkotykoéw do
iloéci wystarczajacej do pokrycia zapotrzebowania medycznego i
naukowego i zagwarantowania ich dostgpnosci w tych celach w terminie
jak najszybszym potwierdzi oceny, w tym oceny dodatkowe lub za zgoda
danego rzadu poprawi te oceny”. ]

W Artykule 21, paragraf 4 (b) Konwencji z 1961 roku (16) napisano:

“... 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.”

[,,...W danym roku strony nie beda autoryzowa¢ zadnych dodatkowych
dostaw danego narkotyku do tego kraju lub terytorium, za wyjatkiem: (i)
Przypadku, w ktorym dla tego kraju lub terytorium przedstawiona bedzie
dodatkowa ocena, zaréwno dla iloéci nadmiernego importu, jak i dla
dodatkowego zapotrzebowania lub (ii) wyjatkowych sytuacji, w ktorych
eksport jest w opinii rzadu eksportujacego kraju niezbedny do leczenia
chorych”.]

Wytyczna 8: Rzady powinny dostarczy¢ do INCB roczne statystyczne raporty
z produkcji, wytwarzania, handlu, uzycia i zapaséw Srodkéw odurzajacych.

W Artykule 20, paragraf 1 Konwencji z 1961 roku (76) napisano:

“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 11l 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.”

[,,Kazdego roku Strony przedtoza Organowi zwroty statystyczne dla
kazdego ze swoich terytoridow, w sposob i w formie okreslonych przez
Organ i na dostarczonych przez niego formularzach, uwzgledniajac

w nich nastgpujace kwestie: (a) Produkcja lub wytwarzanie narkotykow.
(b) Zuzycie narkotykéw do wytwarzania innych srodkéw lub preparatow
z Harmonogramu I1I i substancji nie objetych ta Konwencja oraz
utylizacja stomy makowej do produkcji narkotykow. (c) Konsumpcja
narkotykow. (d) Import i eksport narkotykéw i stomy makowe;. (e)
Przejecia narkotykow i ich utylizacja. (f) Zapasy narkotykow z dnia 31
grudnia roku zwrotow. (g) Potwierdzony obszar uprawy maku
opiumowego”. ]
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Wytyezna 9: Rzady powinny ustanowi¢ dialog z pracownikami opieki medycznej,
dotyczacy prawnych wymogéw zapisywania i wydawania §rodkéw odurzajacych.

W roku 1995 badanie INCB (3) nad przeszkodami w dostgpnosci opioidow wykazato,
ze jedna z istotnych przeszkod sa obawy pracownikow opieki medycznej przed
sankcjami prawnymi. Konkretnie, obawy przed sankcjami prawnymi przypisano
niecheci do zapisywania lub sktadowania opiatow; byta to trzecia w kolejnosci z
najczegsciej notowanych przeszkod (47% respondentow). W roku 1989 INCB (9) wydat
naste¢pujace zalecenie:

“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” (p. 15).

[,,Pracownicy opieki zdrowotnej... powinni by¢ w stanie... (zapewnic¢
opiaty)... bez niepotrzebnych obaw o sankcje z tytulu niezamierzonego
pogwalcenia przepisow... (w tym)... dziatan prawnych za faktyczne
pogwalcenie prawa... (ktore)... moga zmierza¢ do zakazu zapisywania
lub wydawania opiatow” (s. 15).]

W dalszej czg$ci raportu z 1995 roku INCB (3) sugeruje:

“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” (p. 16).

[,,Rzady powinny komunikowac¢ si¢ z pracownikami opieki zdrowotnej
W sprawie prawnych wymogow zapisywania i wydawania srodkow
odurzajacych i powinny umozliwi¢ dyskusje na temat obustronnych
obaw” (s. 16).]

W roku 1990 Komitet Ekspertéw WHO ds. Przeciwdziatania Bolowi Wywotanemu
Rakiem i Aktywnej Opieki Wspierajacej (4) stwierdzit, ze:

“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 need for such drugs can be proved” (p. 39).

[,,Pracownicy opieki medycznej moga by¢ niechgtni zapisywaniu,
sktadowaniu lub wydawaniu opioidow, jesli czuja, ze istnieje mozliwos¢
zawieszenia lub odebrania ich zawodowych licencji przez organ
urzegdowy w sytuacjach, gdy jednemu pacjentowi wydawane sa duze
ilosci opioidéw, nawet jesli moze by¢ dowiedziona medyczna potrzeba
zastosowania tych §rodkow” (s. 39).]

Nastepnie w roku 1996 Komitet Ekspertow WHO ds. Przeciwdziatania Bélowi

Wywotanemu Rakiem i Aktywnej Opieki Wspierajacej (5) stwierdzil, ze:

“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.
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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” (p. 57-58).

[,,Jest oczywiste, ze wynikajace z przepisdw wymagania wobec lekarzy,
pielegniarek i farmaceutow wydajacych opioidy pacjentom beda réznic
si¢ w poszczegodlnych krajach. Ponizsze ogdlne wytyczne moga jednak
zosta¢ zastosowane do opracowania praktycznego systemu.

Moc prawna: Lekarze, pielggniarki i farmaceuci powinni posiada¢
uprawnienia do zapisywania, wydawania i podawania opioidow
pacjentom zgodnie z ich potrzebami.

Odpowiedzialnos¢: Moga oni wydawac opioidy wytacznie do celow
medycznych 1 musza odpowiada¢ przed prawem w przypadku wydania
ich do celéw innych od medycznych. Nalezy prowadzi¢ prawidlowe
rejestry. Jesli od lekarzy wymaga si¢ prowadzenia rejestrow innych od
zwiazanych z prawidlowa praktyka medyczna, spowodowana tym
dodatkowa praca powinna by¢ wykonalna i nie powinna ograniczaé
dziatalno$ci medycznej. Pracownicy szpitali i farmaceuci musza by¢
prawnie zobowiazani do bezpiecznego przechowywania i rejestrowania
otrzymywanych i wydawanych opioidow. Rozsadne utrzymywanie
rejestrow i odpowiedzialno$¢ nie powinny zniecheca¢ pracownikow
opieki medycznej do zapisywania lub przechowywania wystarczajacych
ilosci opioidow” (s. 57-58).]

W podobny sposob pracownicy opieki zdrowotnej sa zachgcani do ustanowienia
dialogu z rzadami. W roku 1995 INCB (3) stwierdzit:

“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”

(p. 18).

[,,Instytucje odpowiedzialne ze edukacje i pozarzadowe organizacje
medyczne, w tym Migdzynarodowe Stowarzyszenie ds. Studiow nad
Boélem oraz inni przedstawiciele opieki medycznej powinni ustanowic¢
stala komunikacje¢ z rzadami, dotyczaca narodowego zapotrzebowania na
medyczne zastosowanie srodkéw odurzajacych, niezaspokojonych
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potrzeb zwiazanych ze §rodkami odurzajacymi i przeszkod
w dostgpnosci srodkow odurzajacych do celow medycznych” (s. 18).]

Wytyczna 10: Narodowe organy kontroli narkotykowej i pracownicy opieki
zdrowotnej powinni wspolpracowaé nad zagwarantowaniem dostgpnosci
przeciwbélowych Srodkow opartych na opioidach dla potrzeb medycznych i
naukowych, w tym dla potrzeb przeciwdzialania bolowi wywolanemu rakiem.

INCB 1 WHO wydaty szereg zalecen, ktore stwarzaja potrzebg wymiany informacji i
komunikacji pomigdzy autorami przepisoéw i pracownikami opieki zdrowotnej. W roku
1996 Komitet Ekspertow WHO ds. Przeciwdzialania Bélowi Wywotanemu Rakiem i
Aktywnej Opieki Wspierajacej (5) stwierdzil, ze:

“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” (p. 49).

[,,Komunikacja pomigedzy przedstawicielami opieki medycznej i
autorami przepisoOw narkotykowych jest niezbgdna do zapewnienia
wzajemnego zrozumienia celow. Jest wazne, aby eksperci od zarzadzania
bolem i przedstawiciele organizacji medycznych rozumieli zagadnienie
narodowej oceny zapotrzebowania na opioidy i byli §wiadomi obaw
autorow przepisow. Naduzywanie opioidow jest problemem
rzeczywistym i pracownicy opieki medycznej musza uczestniczy¢ w
kampanii zapobiegania nieautoryzowanemu uzywaniu. Wazne jest takze,
aby autorzy przepisoOw zapoznali si¢ ze znaczeniem tagodzenia bolu,
zarowno dla indywidualnych pacjentow, jak i dla zdrowia publicznego
ogolnie. Informacje o bolu spowodowanym rakiem, miejscach i
metodach leczenia pacjentow z rakiem oraz o szkoleniach personelu
opieki medycznej pomoga autorom przepisOw w zagwarantowaniu
integralno$ci systemu dystrybucyjnego. Swiadomo$é potrzeby
zwigkszenia zapotrzebowania na stosowanie opioidow pomoze autorom
przepisOw we wprowadzeniu zmian w ocenie rocznej” (s. 49).]

INCB (3) zalecit kilka dziedzin, ktore powinny sta¢ si¢ obszarami komunikacji
pomigdzy autorami przepisow i pracownikami opieki zdrowotne;j:

“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” (p. 15-16).
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“Governments should inform health professionals about the WHO
analgesic method for cancer pain relief” (p. 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” (p. 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 purposes”

(p- 18).

[,,Rzady powinny ustanowi¢ system zbierania informacji od placowek
medycznych, ktore zajmuja si¢ pacjentami chirurgicznymi, pacjentami

z rakiem i innymi, od organizacji pracujacych nad usprawnieniem
racjonalnego uzycia srodkow odurzajacych i od wytworcow,
dystrybutoréw, eksporteréw i importeréw i powinny powotac grupy
kompetentnych osob, ktore asystowac beda przy uzyskiwaniu informacji
0 zmieniajacych si¢ potrzebach medycznych” (s. 15-16).

,»Rzady powinny informowa¢ pracownikow opieki medycznej o
metodzie przeciwdziatania bolowi WHO, stosowanej do tagodzenia bolu
spowodowanego rakiem” (s. 16).

,»-Rzady powinny komunikowac¢ si¢ z pracownikami opieki zdrowotnej w
sprawie prawnych wymogoéw zapisywania i wydawania srodkow
odurzajacych i powinny umozliwi¢ dyskusje¢ na temat obustronnych
trosk™ (s. 16).

»Instytucje odpowiedzialne za edukacje i pozarzadowe organizacje
opieki zdrowotnej, w tym Migdzynarodowe Stowarzyszenie ds. Studiow
nad Bolem oraz inni przedstawiciele opieki medycznej powinni uczy¢
studentoéw profesji medycznych i licencjonowanych terapeutow
racjonalnego stosowania $srodkow odurzajacych, odpowiedniej kontroli
nad nimi i prawidlowego stosowania w kategoriach zaleznosci...
(oraz)... powinny ustanowic stata komunikacj¢ z rzadami w sprawie
narodowego zapotrzebowania na $rodki odurzajace, niezaspokojonych
potrzeb zwiazanych ze §rodkami odurzajacymi i przeszkod w
dostepnosci srodkow odurzajacych do celow medycznych” (s. 18).

Od czasu do czasu lekarze moga znajdowac si¢ pod presja majaca na celu sktonienie
ich do udostegpnienia kontrolowanych substancji osobom, ktdre nie sa ich pacjentami
lub w celach innych, niz uzasadnione cele medyczne. Taka presja moze stanowié
zagrozenie bezpieczenstwa terapeutow. Uleganie tej presji jest takze nielegalne 1
niezgodne z etyka medyczna. Dlatego tez jednym z obszaréw wspolpracy pomigdzy
rzadami i narodowymi organizacjami medycznymi powinno by¢ rozpoznawanie tego
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rodzaju presji, jesli istnieje, rozpoznawanie zrodta tej presji i opracowywanie sposobow
wspierania lekarzy w probach oparcia si¢ tego rodzaju presji.

W roku 1986 Swiatowe Stowarzyszenie Medyczne (17) zadeklarowato:

“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” (p. 1).

[,,Lekarze musza mie¢ zawodowa swobodg w zajmowaniu si¢ pacjentami
bez zaklocen. Prawo do wykorzystania przez lekarza jego wlasnej oceny
profesjonalnej i zachowania dyskrecji przy podejmowaniu decyzji
etycznych i klinicznych podczas leczenia pacjentow powinno by¢
zachowane i chronione” (s. 1).]

Wytyezna 11: Rzady, we wspélpracy z uprawionymi podmiotami, powinny
zagwarantowa¢é terminowe zaopatrzenie, produkcje i dystrybucje medykamentéow
opartych na opioidach tak, aby zapobiec niedoborom i zapewni¢ stala dostepnos¢
tych Srodkéw dla pacjentow, gdy ich potrzebuja.

W niektorych przypadkach, nawet przy braku szczegolnych przeszkdd prawnych
w narodowej polityce kontroli narkotykow, proces produkcji i/lub dystrybucji
medykamentow opartych na opioidach w danym kraju moze uniemozliwiaé
dostateczne zaopatrzenie pacjenta w te $rodki. WHO 1 INCB podjety kroki w celu
przeciwdzialania tej sytuacji.

W 1986 roku uczestnicy spotkania WHO dotyczacego wszechstronnego zarzadzania
boélem spowodowanym rakiem (6) stwierdzili, ze:

“There is a lack of flexibility in existing drug distribution systems that
prevents a wider variety of professional health care workers from
prescribing and/or distributing drugs for relief of cancer pain” (p. 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” (p. 28).

[,,Istniejace systemy dystrybucji narkotykow wykazuja brak
elastycznosci, ktory uniemozliwia zapisywanie i rozprowadzanie
narkotykow w celach tagodzenia bolu wywotanego rakiem przez szersze
grono pracownikow opieki medycznej” (s. 29).

,»,Rozszerzanie narodowych praw i/lub przepiséw administracyjnych
regulujacych zapisywanie i dystrybucje¢ srodkow opartych na opioidach,
ktore sa niezbedne do tagodzenia bolu wywolanego rakiem utrudnito
pacjentom dostgp do tych srodkow” (s. 28).]

W roku 1990 Komitet Ekspertéw WHO ds. Przeciwdziatania Bolowi Wywotanemu
Rakiem i Aktywnej Opieki Wspierajacej (4) oglosit:

“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” (p. 39).
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[,,Producenci i/lub dystrybutorzy powinni by¢ uprawnieni do produkcji,
przechowywania i dystrybucji opioidéow zgodnie z migdzynarodowymi
konwencjami narkotykowymi i prawidtowa praktyka medyczna” (s. 39).]

W roku 1996 Komitet Ekspertéw WHO ds. Przeciwdziatania Bolowi Wywotanemu
Rakiem i Aktywnej Opieki Wspierajacej (5) oglosit:

“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” (p. 50).

[,,Po potwierdzeniu oceny przez INCB dany kraj moze wyprodukowaé
lub zaimportowac opioidy. W obu przypadkach uczestnicy tancucha
dystrybucyjnego powinni podejmowac wysitki w kierunku upewnienia
sig, ze ilos¢ jest adekwatna. Przerwy w dystrybucji opioidéw sa
uciazliwe zaréwno dla pacjentéw, jak i ich rodzin i nalezy ich unika¢”
(s. 50).]

W raporcie INCB (3) z 1995 roku znajduje si¢ zalecenie:

“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 (Emphasis added)” (p. 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” (p. 16).

[,,Rzady, ktore tego nie zrobity, powinny okresli¢, czy w ich narodowych
prawach narkotykowych, przepisach i polityce administracyjnej nie ma
nadmiernych restrykcji, ktore stanowia przeszkodeg w zapisywaniu,
wydawaniu $rodkow odurzajacych lub przeprowadzaniu kuracji z ich
udziatem, ich dostgpnosci i dystrybucji oraz przeprowadzi¢ niezbgdne
zmiany (z naciskiem)” (s. 15).

Rzady, ktore doswiadczaja przerw w dostawach srodkoéw odurzajacych,
spowodowanych opdznieniami w imporcie lub z innych przyczyn,
powinny przeanalizowaé sytuacjg i stworzy¢ system pozwalajacy na
terminowe dzialania, takie jak wydawanie licencji, ptatno$¢, wypehienie
dokumentow, transport narkotykow i ich odprawa celna oraz ich
dystrybucja w placowkach medycznych” (s. 16).]

Wytyezna 12: Rzady powinny zezwala¢ i zachecaé do dystrybucji i udostepniania
medykamentow opartych na opioidach na terenie calego kraju w celu
maksymalnego dostgpu pacjentéw do Srodkéw przeciwbdélowych, z jednoczesnym
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zachowaniem odpowiedniej kontroli w celu zapobiegania nieautoryzowanemu
uzywaniu i naduzywaniu.

W roku 1990 Komitet Ekspertow WHO ds. Przeciwdziatania Bélowi Wywotanemu
Rakiem i Aktywnej Opieki Wspierajacej (4) stwierdzit, ze:

“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” (p. 56).

[Zazwyczaj powrot pacjenta do domu lezy w jego najlepszym interesie,
jesli dostepna jest odpowiednia opieka medyczna i wsparcie: zwolnienie
z instytucji zwigksza autonomig pacjenta, a wigc poprawia jego
samooceng” (s. 56).]

W roku 1996 Komitet Ekspertow WHO ds. Przeciwdziatania Bélowi Wywotanemu
Rakiem i Aktywnej Opieki Wspierajacej (5) wyjasnit dalej:

“Opioids should be available in locations that will be accessible to as
many cancer patients as possible” (p. 58).

[,,Opioidy powinny by¢ oferowane w miejscach, do ktorych dostgp ma
jak najwigksza liczba pacjentéw z rakiem” (s. 58).]

Wytyezna 13: Rzady powinny ustanowic¢ i promowac narodowe programy
kontroli raka, w ktérych uwzglednione bedzie zapobieganie bélowi i opieka
paliatywna, stanowigce priorytety dla zasobéw opieki zdrowotnej i ktérym
towarzyszy¢ bedzie edukacja o metodzie przeciwdzialania bolowi WHO i
zapewnieniu lagodzenia bolu i opiece paliatywnej.

Badanie INCB (3) z roku 1995 wykazato, ze 65% odpowiadajacych rzadow
potwierdzilo wprowadzenie narodowej polityki i wytycznych majacych na celu

poprawg medycznego zastosowania srodkow przeciwbolowych opartych na opioidach

w szeregu medycznych warunkéw, w tym do przeciwdziatania boélowi. Dodatkowo
52% rzadow potwierdza finansowanie, wsparcie lub popieranie w swoich krajach
programéw edukacyjnych, ktore maja na celu popraweg medycznego stosowania
opioidow. Szescédziesiat procent potwierdza popieranie metody przeciwdziatania
bolowi WHO.

W 1990 Komitet Ekspertow WHO ds. Przeciwdziatania Bolowi Wywolanemu Rakiem

i Aktywnej Opieki Wspierajacej (4) zalecit:

“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...” (p. 65).

[,,Rzady powinny ustali¢ polityke narodowa i ustanowi¢ programy
tagodzenia bolu i opieki paliatywnej... (oraz) zapewnic, ze programy
tagodzenia bolu i opieki paliatywnej zostana wtaczone w ich istniejace
systemy opieki zdrowotnej: osobne systemy opieki nie sa ani potrzebne,
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ani pozadane... (oraz, ze) pracownicy opieki medycznej (lekarze,
pielegniarki, farmaceuci i inne kategorie, zalezne od potrzeb lokalnych)
sa odpowiednio szkoleni w opiece paliatywnej i fagodzeniu bolu
zwiazanego z rakiem... (a takze) analizowa¢ wlasna, narodowa polityke
zdrowotna w celu zagwarantowania odpowiedniego wsparcia dla
programow opieki paliatywnej w domu...” (s. 65).]

Wytyczna Swiatowej Organizacji Zdrowia z roku 1995 dotyczaca ,,Narodowych
Programow Kontroli Raka” (18) stwierdza:

“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” (p. 82).

[,,Wigkszos¢ przypadkow raka na §wiecie jest nieuleczalna w momencie
zdiagnozowania. Nawet w krajach rozwinigtych, gdzie osiagnigto
przedhuzenie przezycia w znaczacej liczbie przypadkow, 50% pacjentow
z rakiem umrze z powodu tej choroby. Dlatego tez opieka paliatywna jest
wysoce priorytetowa w leczeniu raka i w niektorych krajach jest
wymagana w 80% przypadkéw. Wzgledna prostota i niskie koszta opieki
paliatywnej uzasadniaja poswigcenie znacznej uwagi temu aspektowi
swiatowej kontroli raka” (s. 82).]

W raporcie INCB (3) z 1995 roku stwierdzono, Ze:

“Governments should inform health professionals about the WHO
analgesic method for cancer pain relief” (p. 16).

[,,Rzady powinny informowa¢ pracownikéw opieki medycznej o
metodzie przeciwdziatania bolowi WHO, stosowanej do tagodzenia bolu
spowodowanego rakiem” (s. 16).]

Wytycezna 14: Terminologia stosowana w narodowej polityce kontroli
narkotykowej powinna uniemozliwiaé potencjalne pomylki w rozumieniu uzycia
opioidow w celach przeciwbolowych i naduzywania narkotykow lub zaleznosci od
narkotykow.

Na podstawie badania rzadow przeprowadzonego przez INCB (3), przeszkoda

w poprawie dostgpnosci i uzywania opioidow najczesciej zglaszang przez rzadowe
agencje kontroli narkotykowej byla obawa o naduzywanie narkotykow (72%). Ponadto
54% rzadow zgtosito, ze ich prawo narkotykowe zawierato definicj¢ uzaleznienia lub
zalezno$ci od narkotykow, a 43% wymagalo, aby pacjenci otrzymujacy recepty na
opioidy zgtaszali ten fakt rzadowi. W Rozdziale V opisano problemy terminologiczne i
szczegdtowo wyjasniono znaczenie tych kluczowych terminow.

Wytyezna 15: Podejmujac dzialania zapobiegajace nieautoryzowanemu uzyciu
rzady powinny unika¢ nadmiernych restrykcji, ktére moga wplywa¢é na decyzje
dotyczace opieki nad pacjentem, a ktore sa natury czysto medycznej. Decyzje
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takie, jak ilo$¢ przepisywanego Srodka i czas trwania kuracji powinny nalezeé¢
do lekarza i by¢ oparte na indywidualnych potrzebach pacjenta.

Badanie INCB z 1995 roku (3) wykazato, ze 60% odpowiadajacych rzadow nie ustalito
maksymalnej ilo$ci, a 80% nie ustalito maksymalnego okresu jednorazowego
przyjmowania opioidow przez pacjentow szpitali. W przypadku pacjentow
mieszkajacych w domu 49% odpowiadajacych rzadow nie ustalito maksymalnej ilosci,
a 72% nie ustalito maksymalnego okresu zapisywania morfiny.

Komitet Ekspertow WHO ds. Przeciwdziatania Bolowi Wywotanemu Rakiem i
Aktywnej Opieki Wspierajacej (5) w roku 1996 stwierdzit, ze:

“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” (p. 58).

[,,Decyzje medyczne: Decyzje dotyczace typu stosowanego leku,
zapisywanej ilosci i czasu trwania terapii powinny by¢ podejmowane
przez pracownikow opieki medycznej na podstawie indywidualnych
potrzeb pacjenta, nie za§ w oparciu o przepisy” (s. 58).]

Wytyezna 16: Narodowa polityka kontroli narkotykow powinna unika¢ wymogow
zapisywania, ktére moga nadmiernie utrudnia¢ lekarzowi i pacjentowi dostep do
srodka przeciwbélowego.

Badanie INCB z 1995 roku (3) wykazato, ze 35% rzadow zglosito, Zze nie wymagaja
specjalnych formularzy recept do zapisania morfiny. Na przyktad niektore rzady
wymagaja od lekarzy stosowania skomplikowanych formularzy recept, zawierajacych
kilka wypeltnianych osobno czgsci i dostepnych w ograniczonych ilosciach tylko

w kilku miejscach na terenie kraju.

W Artykule 30, paragraf 2 (b) Konwencji z 1961 roku (76) napisano:

“[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.”

[(Rzady beda)... (i) Wymaga¢ medycznych recept na zaopatrzenie osob
lub wydanie im narkotykow. Ten wymog nie musi dotyczy¢ srodkow,
ktore osoby moga zgodnie z prawem nabywacé, stosowac, wydawac lub
podawac jako cze$¢ dziatan zgodnych z ich autoryzowanymi funkcjami
terapeutycznymi; a takze (ii) jesli Strony uznaja te dziatania za niezbgdne
i pozadane, wymagac beda, aby recepty na srodki z Harmonogramu [
wypisywane byly na oficjalnych formularzach, wydawanych w formie
ksiazeczek przez odpowiednie urzedy panstwowe lub przez
autoryzowane organizacje profesjonalne.”]
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Komitet Ekspertow WHO ds. Przeciwdziatania Bolowi Wywotanemu Rakiem i
Aktywnej Opieki Wspierajacej (4) w 1990 roku wydat nastepujace zalecenie:

“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” (p. 39).

[,,Rejestrowanie i autoryzacja zapotrzebowan nie powinny by¢ takie, aby
w praktyce eliminowaty dostepnos¢ opioidow do celow medycznych.
Programy z receptami o wielu kopiach sa podawane jako przyktad
metody redukcji lekkomys$lnego zapisywania i ‘korzystania z uslug wielu
lekarzy’ (pacjenci zapisuja si¢ u kilku terapeutéw w celu uzyskania kilku
recept na ten sam lub podobny narkotyk). Istnieje ku temu pewne
uzasadnienie, jednak nalezy takze przebadac stopien, do jakiego
programy te stanowia przeszkod¢ w zapisywaniu opioidow
potrzebujacym ich pacjentom” (s. 39).]
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RozDziaL X
PUNKTY SAMOOCENY

Rzady i inne zainteresowane grupy, w tym pracownicy opieki zdrowotne;j,
moga uzy¢ ponizszej listy punktow jako pomocy w swojej analizie narodowej
polityki kontroli narkotykowej. Nalezy zauwazy¢, ze do udzielenia odpowiedzi
na niektore pytania z listy konieczna moze si¢ okaza¢ kwerenda.

1. Czy rzad przeprowadzil badanie, ktore mialo wykry¢ nadmiernie
restrykcyjne postanowienia narodowej (i panstwowej, jesli dotyczy)
polityki kontroli narkotykowej, ktore stanowia utrudnienie

w zapisywaniu, wydawaniu Srodkow odurzajacych lub prowadzeniu
kuracji pacjentéw z uzyciem Srodkow odurzajacych, ich dostepnosci i
dystrybucji do takich celow i czy dokonal niezb¢dnych zmian?

(] Tak [1Nie [J Informacje niedostgpne

2. Czy istnieje postanowienie w narodowej polityce kontroli
narkotykowej, zgodnie z ktorym Srodki odurzajace sa absolutnie
niezbedne do lagodzenia bolu i cierpienia?

(] Tak [ Nie [ Informacje niedostgpne

3. Czy istnieje postanowienie w narodowej polityce kontroli
narkotykowej, zgodnie z ktorym rzad jest zobowigzany do podjecia
odpowiednich krokéw w celu zapewnienia dostepnosci Srodkow
odurzajacych do celow medycznych i naukowych, w tym do lagodzenia
bélu i cierpienia?

(] Tak [1Nie [ Informacje niedostgpne

4a. Czy rzad ustanowil organ administracyjny, ktory ma na celu
realizacj¢ zobowigzania do zapewnienia dostatecznej iloSci Srodkow
odurzajacych do celow medycznych i naukowych, w tym wydawanie
zezwolen, oceny i statystyki?"'

(1 Tak []Nie []Informacje niedostepne

4b. Czy dostepna jest wystarczajaca liczba personelu (pracownikéw) do
wypelnienia tego zobowigzania?

(] Tak [1Nie [J Informacje niedostgpne

"' W niektorych przypadkach polityka rzadu moze byé wyrazona poprzez prawo, polityke administracyjna lub na oba
sposoby.
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S5a. Czy rzad ma metodg¢ realistycznej oceny medycznego i naukowego
zapotrzebowania na Srodki odurzajace, w tym przeciwbdlowe Srodki
oparte na opioidach, ktore sa niezbedne do lagodzenia bolu i opieki
paliatywnej?

(] Tak [1Nie [ Informacje niedostgpne

Sb. Czy rzad krytycznie ocenil wlasna metod¢ szacowania medycznego
zapotrzebowania na Srodki odurzajace, zgodnie z zadaniem INCB?

(] Tak []Nie [ Informacje niedostgpne

Sc. Czy rzad stworzyl odpowiedni system zbierania informacji
z odpowiednich placowek o medycznym zapotrzebowaniu na
przeciwbolowe $rodki oparte na opioidach?

(] Tak []Nie [ Informacje niedostgpne

6. Czy rzad w terminie przedstawia INCB roczne oceny
zapotrzebowania na Srodki odurzajace na nadchodzacy rok?

(] Tak [1Nie [ Informacje niedostgpne

7. Jesli wydayje si¢, ze medyczne zapotrzebowanie na Srodki
przeciwbolowe oparte na opioidach przekroczy oceniong wielko§é
zatwierdzong i potwierdzong przez INCB, czy polityka rzadu obliguje
go do zazadania dodatkowej oceny iloSciowej?

(] Tak [1Nie [ Informacje niedostgpne

8. Czy rzad terminowo przedstawia INCB wymagane roczne raporty
statystyczne dotyczace produkcji, wytwarzania, handlu, uzycia i
zapasow Srodkow odurzajacych?

(] Tak [1Nie [ Informacje niedostgpne

9a. Czy rzad poinformowal pracownikow opieki zdrowotnej o
prawnych wymogach uzywania Srodkéw odurzajacych i zapewnil
mozliwos¢ przedyskutowania wzajemnych watpliwosci?

(] Tak [1Nie [J Informacje niedostgpne

9b. Czy rzad zidentyfikowal i zajal si¢ watpliwosciami pracownikow
opieki medycznej dotyczacymi mozliwosci wszczynania przeciw nim
sledztwa za zapisywanie opioidow?

(] Tak [ Nie [ Informacje niedostgpne
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10. Czy istnieje wspoélpraca pomiedzy rzadem i pracownikami opieki
medycznej w dziedzinie zapewnienia dostepnosci Srodkow
przeciwbolowych opartych na opioidach do celow medycznych i
naukowych?

(] Tak [1Nie [ Informacje niedostgpne

11. Czy rzad podjal dzialania we wspélpracy z uprawnionymi
podmiotami w celu uniknig¢cia niedoborow lekow opartych na opioidach
spowodowanych nieodpowiednim systemem zaopatrzenia, wytwarzania
i dystrybucji?

(1 Tak []Nie []Informacje niedostepne

12. Czy narodowa polityka kontroli narkotykowej gwarantuje wydanie
zezwolen wystarczajgcej liczbie osob i podmiotow, aby umozliwi¢
dzialanie systemu dystrybucji maksymalizujacego fizyczny dostep
pacjentow do lekow przeciwbélowych?

(] Tak []Nie [ Informacje niedostgpne

13a. Czy rzad ustanowil narodowy program kontroli raka, ktéremu
przydziela zasoby opieki zdrowotnej?

(] Tak [1Nie [ Informacje niedostgpne

13b. Czy rzad podjal dzialania zapewniajace praktykowanie metody
przeciwdzialania bélowi WHO do lagodzenia bélu spowodowanego
rakiem oparte na kontynuacji programow edukacyjnych i jej wlaczenie
do kursow medycznych, farmaceutycznych i pielegniarskich?

(] Tak [1Nie [ Informacje niedostgpne

14. Czy w narodowej polityce kontroli narkotykowej istnieje
terminologia, ktore moze powodowa¢ mylenie medycznego
zastosowania opioidow w celach przeciwbdlowych z zaleznoscia od
narkotykow?

(1 Tak []Nie []Informacje niedostepne

15. Czy w narodowej polityce kontroli narkotykowej istnieja
postanowienia ograniczajace iloS¢ leku przepisywanego podczas kuracji?

(] Tak [1Nie [J Informacje niedostgpne

16. Czy narodowa polityka kontroli narkotykowej stawia wymagania
dotyczgce zapisywania leku, ktore nadmiernie ograniczaja dostep
lekarza lub pacjenta do Srodka przeciwbolowego?

[JTak [ Nie [ Informacje niedostgpne
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PODZIEKOWANIA

Swiatowa Organizacja Zdrowia pragnie podzigkowa¢ za pomoc Centrum Wspétpracy
z WHO w Dziedzinie Polityki i Komunikacji w Leczeniu Raka przy Grupie Studiow
nad Boélem i Polityka w Centrum Kompleksowych Badan Raka Uniwersytetu
Wisconsin w Madison, USA.

Wymienieni ponizej pracownicy Centrum Wspotpracy przygotowali zarys tego
dokumentu i spotkanie grupy roboczej, ktora go recenzowata: D.E. Joranson, Dyrektor i
Dyrektor Naukowy, Dr. A.M. Gilson, Dziat Studiow nad Polityka, K.M. Rayan,
analityk polityki i M.A. Maurer, wspotpracownik badawczy. Wigcej informacji o
Centrum Wspotpracy z WHO znalez¢ mozna na stronie internetowej Grupy Studiow
nad Boélem i Polityka pod adresem

http://www.medsch.wisc.edu/painpolicy.

Ponizej znajduje sig lista uczestnikow Grupy Roboczej WHO, ktorej spotkanie
odbyto si¢ w Madison, w Wisconsin, USA, w dniach 22-24 listopada 1999 roku:

Mr R. Bhattacharji, Narcotics Commissioner of India, Gwalior, India (R. Bhattacharji,
Komisarz ds. Narkotykéw, Gwalior, Indie)

Dr C. Blengini, General Practitioner; Member, Special Committees of Italian Ministry
of Health on Pain and Palliative Care, Cuneo, Italy (Dr C. Blengini, Gtéwny
Terapeuta, cztonek Specjalnych Komitetow Wtoskiego Ministerstwa Zdrowia
ds. Bolu i Opieki Paliatywnej, Cuneo, Wtochy)

Dra. L. De Lima, Consultant, Pan American Health Organization, Houston, Texas,
USA (Dr L. De Lima, Konsultant Panamerykanskiej Organizacji Zdrowia,
Houston, Teksas, USA)

Dr P. Emafo, Expert, World Health Organization Expert Advisory Panel for Drug
Dependence; Member-elect, International Narcotics Control Board, Benin City,
Nigeria (Dr P. Emafo, Ekspert Panelu Doradczego Ekspertow Swiatowej
Organizacji Zdrowia ds. Zaleznosci od Narkotykéw, Czlonek-elekt
Migdzynarodowego Organu Kontroli Srodkéw Odurzajacych, Benin City,
Nigeria)

Ms Gu Weiping, Director, Department of Drug Safety and Inspections, State Drug
Administration, Beijing, China (Gu Weiping, Dyrektor Departamentu ds.
Bezpieczenstwa i Inspekcji Narkotykowej Panstwowego Urzedu ds.
Narkotykow, Pekin, Chiny)

Mr D. Joranson, Director, World Health Organization Collaborating Centre for Policy
and Communications in Cancer Care, Pain & Policy Studies Group, University
of Wisconsin, Madison, Wisconsin, USA (Chair) (D. Joranson, Dyrektor
Centrum Wspotpracy z WHO w Dziedzinie Polityki i Komunikacji w Leczeniu
Raka przy Grupie Studiow nad Bélem i Polityka Uniwersytetu Wisconsin w
Madison, USA (Katedra))

Dr A. Nixon, Head of Palliative Care Medicine, King Faisal
Specialist Hospital & Research Centre, Riyadh, Saudi
Arabia (Dr A Nixon, Kierownik Opieki Paliatywnej, Szpital
Specjalistyczny i Centrum Badawcze Krola Faisala, Rijad,

Arabia Saudyjska)
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Ms C. Selva, Chief, Estimates Unit, International Narcotics Control

Board secretariat, United Nations, Vienna, Austria (C.

Selva, Kierownik Jednostki ds. Ocen, Sekretariat

Migdzynarodowego Organu Kontroli Srodkow

Odurzajacych, ONZ, Wieden, Austria)
Sekretariat WHO
Mr T. Yoshida, Quality Assurance & Safety: Medicines, Essential Drugs and
Medicines Policy (T. Yoshida, Bezpieczensto i Zachowanie Jakosci: Leki, Niezbedne
Srodki i Polityka Lekow)
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DODATEK 1
TERMINY UZYWANE W PUBLIKACIJI

Konwencja z 1961 roku to Jednolita Konwencja o Srodkach Odurzajacych z 1961 roku, poprawiona
w 1972 roku Protokotem Poprawkowym do Jednolitej Konwencji o Srodkach Odurzajacych z 1961
roku.

Metoda zapobiegania bélowi WHO (zwana takze ,,trojstopniowa drabing przeciwbolowa”) zostata
opracowana w celu upowszechniania sekwencyjnego stosowania srodkow do efektywnego
fagodzenia bolu. Pierwszy stopien stanowig $rodki bez opioidow (takie jak aspiryna, paracetamol lub
ibuprofen). Jesli nie ztagodza one bdlu, nalezy dodac¢ opioid z zakresu od lekkiego do
umiarkowanego bolu (taki jak kodeina). Jesli opioid na bdl lekki do umiarkowanego w potaczeniu z
lekiem bez opioidu nie daje wystarczajacych rezultatow znieczulajacych, nalezy zastapic¢ je opioidem
na bol od umiarkowanego do ostrego (takim jak morfina lub lek z terapeutycznej grupy morfiny). W
kazdym momencie terapii Srodkiem nalezy podawacé leki wspomagajace w celu ztagodzenia
ujemnych efektow srodkow przeciwbolowych, zwigkszenia dzialania tagodzacego bol i leczenia
towarzyszacych zaburzen psychologicznych, takich jak bezsenno$¢, rozdraznienie i depresja.
Nieautoryzowane uzycie oznacza przemieszczenie kontrolowanych srodkow z legalnych do
nielegalnych kanatow dystrybucji lub uzycia.

Okreslona dawka dzienna to zaktadana, §rednia dzienna dawka podtrzymujaca leku podawana
zgodnie z gtownym wskazaniem osobie dorostej. Wielkosci konsumpcji leku przedstawiane sa w
celach poréwnawczych dla studiow zuzycia leku jako liczby okreslonych dawek dziennych dla
populacji na dzien. W publikacjach technicznych INCB wielko$ci okreslonej dawki dzienne;j
obliczane sa jako $rednia roczna dawki dziennej konsumowanego leku, obliczona na przestrzeni
pigciu lat, na milion mieszkancow danego kraju.

Opiat oznacza substancj¢ produkowang z rosliny makowej, taka jak kodeina i morfina.

Opioid to naukowy termin oznaczajacy zarowno naturalne, jak i syntetyczne leki, ktore oddziatuja na
okreslone receptory w centralnym i obwodowym systemie nerwowym, w tym kodeing, morfing,
oksykodon i fentanyl.

Polityka narodowa jest terminem, ktory nalezy interpretowaé szeroko. Istnieja rézne poziomy
,»polityki narodowe;j”, w tym prawo (czasem okreslane jako kodeksy lub statuty), przepisy
(wydawane przez agencje rzadowe, ktdre interpretuja lub wprowadzaja w zycie prawa) i inne
dziedziny polityki (dekrety rzadowe, budzety lub dokumenty, na ktorych opiera si¢ polityka). Na
przyklad niektore postanowienia i praktyki administracyjne powinny by¢ uregulowane prawem,
podczas gdy dla innych korzystniej jest funkcjonowac jako administracyjne dziatania rzadow. W
niektorych przypadkach poziom okres§lony jest przez autorytatywne zrodta. Istnieja takze roézne typy
polityki narodowej, ktore moga dotyczy¢ przedmiotu niniejszych wytycznych. Na przyklad niektore
zwigzane z nimi postanowienia i praktyki administracyjne mozna znalez¢ w polityce rzadu w
dziedzinie zdrowia publicznego, narkotykow, naduzywania narkotykéw i kontroli raka. ,,Polityka
narodowa” oznacza takze polityke rzadow panstw, prowincji, terytoridw 1 innych rzadowych
podjednostek, w szczegdlnosci tam, gdzie dany poziom rzadowy jest odpowiedzialny za przedmiot
wytycznych. Na przyktad niektore panstwa przyjmuja polityke odpowiadajaca kontroli narkotykowe;j.
Prawo oznacza obowigzujace zasady postgpowania przyjgte przez suwerenny urzad, organ
legislacyjny lub inny organ rzadowy szczebla narodowego, panstwowego lub lokalnego.

Przepis to oficjalne zarzadzenie rzadowe o mocy prawnej, wydawane w celu wprowadzenia w zycie
lub zinterpretowania prawa.

Statystyki konsumpcji przekazywane sa kazdego roku INCB przez rzady i zawierajg ilo§¢ srodkow
odurzajacych, ktore sa dystrybuowane w kraju do poziomu detalicznego, czyli do szpitali, aptek i

terapeutow.
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Syndrom odstawienia oznacza skutki powtarzanego przyjmowania pewnych lekow, od ktérych
abstynencja moze zwigksza¢ intensywnos¢ zachowania poszukiwania leku w zwiazku z potrzeba
uniknigcia lub ztagodzenia dyskomfortu spowodowanego odstawieniem i powodowa¢ zmiany
psychologiczne w stopniu wymagajacym leczenia.

Konwencja z 1961 roku to termin odnoszacy sie do Jednolitej Konwencji o Srodkach Odurzajacych
z 1961, poprawionej w 1972 Protokotem Poprawkowym do tej Konwencji, w tym opiaty, opioidy
oraz kokaing i marihuang.

Tolerancja oznacza redukcj¢ wrazliwosci na $rodek podczas powtarzanego przyjmowania, przy
ktorej do osiagnigcia efektu uprzednio uzyskiwanego przy mniejszej dawce konieczne sg coraz
wicksze dawki.

Zaleznos¢ od narkotyku jest to polaczenie fizjologicznych, behawioralnych i kognitywnych zjawisk
o zroznicowanej intensywnosci, w ktorych uzycie psychoaktywnego srodka (lub srodkow) jest
wysoce priorytetowe. Niezbgdne charakterystyki opisowe to zaabsorbowanie pragnieniem pozyskania
i przyjecia srodka oraz uporczywe zachowanie poszukiwania $rodka.
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DODATEK 2
INFORMACJE O ZAMAWIANIU MATERIALOW ZRODLOWYCH
(PUBLIKACJE WHO) INFORMACIJE O ZAMAWIANIU MATERIALOW
ZRODLOWYCH (PUBLIKACJE ONZ)

Tytul: Cancer pain relief and palliative care. Report of a
WHO expert committee. Technical report series, No. Cancer pain relief: With a guide to opioid availability
804 [Lagodzenie bélu spowodowanego rakiem i [Lagodzenie bélu spowodowanego rakiem. Z
opieka paliatywna. Raport Komitetu Ekspertow podrecznikiem dostepnosci opioidow]
WHO. Seria raportow technicznych, Nr 894]
Autor: Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)
Data: 1990 1996
Jezyk: Dostepne bezposrednio w WHO w jezykach: angielskim, Dostgpne bezposrednio w WHO w jezykach: angielskim,
francuskim, hiszpanskim. Dostgpne takze w jgzykach: francuskim, hiszpanskim. Dostegpne takze w jezykach:
chinskim, indonezyjskim, wtoskim, japonskim, polskim, bengalskim, chinskim, niemieckim, indonezyjskim, wtoskim,
rosyjskim i tureckim. japonskim, portugalskim, rosyjskim, serbskim i
wietnamskim.
Internet: Patrz:
www.medsch.wisc.edu/painpolicy/publicat/cprguid.htm,
Czes$¢ 2 ksiazki (tylko wersja angielska)
Cena: CHF 9.-/USD 7.20 CHF 17.-/USD 15.30
Numer 1100804 1152247
zamowienia:
Wyciag: Ten raport obejmuje dziatania, ktdre mozna i nalezy Nowe wydanie wytycznych WHO dotyczacych
podja¢ w celu ulzenia pacjentom cierpiacym z powodow przeciwdziatania bolowi spowodowanemu rakiem opisuje
uciazliwych objawow zaawansowanego raka. Chociaz prosta i praktyczna metodg tagodzenia objawow bolu
nacisk potozony jest na metody tagodzenia bolu, typowych dla raka. Po krétkim wyjasnieniu fizjologicznych i
uwzgledniono takze inne potrzeby wsparcia fizycznego, psychologicznych przyczyn bolu zwiazanego z rakiem
psychologicznego i duchowego. Wyjasniono zatozenia nastgpuje prezentacja dziewigciostopniowej procedury oceny
opieki paliatywnej w kategoriach troski o jako$¢ zycia i bolu, z uwzglednieniem pytan, ktore lekarz powinien zadac.
komfort przed $miercia, podkreslono rolg rodziny jako Najwigksza czg$¢ opracowania zawiera szczegoly wyboru i
jednostki opieki, znaczenie pracy zespotowej i relacji do przepisywania $rodkéw przeciwbolowych z opioidami i bez
interwencji leczniczych. Kolejne rozdziaty dotycza opioidéw, lekow na bol neuropatyczny i lekow
metod tagodzenia bolu i innych objawow fizycznych, wspomagajacych do leczenia efektow ubocznych,
psychologicznych potrzeb pacjenta i rodziny oraz rozszerzenia znieczulenia i postgpowania z zaburzeniami
potrzeby wsparcia duchowego. Rozdziat o etyce zawiera psychologicznymi. Cz¢$¢ druga zawiera opis
wazne stwierdzenia dotyczace prawnego i etycznego migdzynarodowego systemu udostgpniania morfiny i innych
rozrdznienia pomig¢dzy usunigciem bolu, a zabiciem opioidéw do celow medycznych. Na koncu zawarto kryteria,
pacjenta. ktére mozna zastosowa¢ do uregulowania wydawania
opioidoéw przez lekarzy, pielegniarki i farmaceutow.
Zamoéwienia: | Zamodwienia bezposrednio z WHO:

WHO Distribution and Sales

1211 Geneva 27, Switzerland

Telefon: 41 22 791 2476

Fax: 41 22 791 4857

Zamawianie przez e-mail: bookorders@who.ch

W Internecie dostgpna jest takze lista punktow sprzedazy publikacji wydawcow z wigkszosci krajow: www.who.int/dsa
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INFORMACIE O ZAMAWIANIU MATERIALOW ZRODEOWYCH (PUBLIKACIE ONZ)

Tytul: Availability of opiates Competent National Authorities Single Convention on Narcotic Drugs,
for medical needs under the International Drug 1961, as amended by the 1972 Protocol
[Dostepnosé opiatow na | Control Treaties [Kompetentne Amending the Single Convention on
potrzeby medyczne] organy narodowe powolane na Narcotic Drugs, 1961 [Jednolita
podstawie miedzynarodowych Konwencja o Srodkach Odurzajacych z
traktatow kontroli narkotykowej] 1961 roku, poprawiona w 1972 roku
Protokolem Poprawkowym do Jednolitej
Konwencji o Srodkach Odurzajacych z
1961 roku]
Autor: ONZ — Migdzynarodowy | ONZ ONZ
Organ Kontroli Srodkéw
Odurzajacych
Data: 1996 1999 1972
Jezyk: Dostgpne bezposrednio w | angielski, francuski, hiszpanski, arabski, || angielski angielski,
ONZ w jezykach: rosyjski francuski
angielskim, francuskim,
hiszpanskim
Internet: Patrz: www.incb.org w www.incb.org/e/ind_conv.htm| untreaty.un.org
Annual Report, 1995
Special Report wersja
angielska, francuska i
hiszpanska (format PDF)
Cena:
Numer
. . . | E96.XIL6 E.99XILp E.77.X1.3
zamowienia:
Wyciag: Ten raport, oparty na badaniach rzadow $wiatowych wykazuje, ze
opioidy nadal nie sa powszechnie dostgpne do celow medycznych.
INCB zaleca rzadom i pracownikom opieki medycznej podjgcie
stopniowych dziatan w celu rozwigzania tego problemu.
Zamowienia: | Zamowienia jedynie w biurze sprzedazy publikacji ONZ i ksiggarni

CH-1211, Geneva 10
Switzerland

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

Email: unpubli@unog.ch

lub

UN Publications

Rm. DC2-853, 2 UN Plaza

New York, NY 10017
USA

Telefon: 1 212-963-8302 lub 1-800-253-9646

Fax: 212-963-3489

Email: publications@un.org
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DODATEK 3
PODSUMOWANIE WYTYCZNYCH

Numer

Tytut wytycznej

Rzady powinny oceni¢ wtasna polityke kontroli narkotykowej pod katem obecnosci nadmiernie restrykcyjnych
postanowien, ktore moga utrudnia¢ ich systemom opieki zdrowotnej zapobieganie bélowi oraz w razie koniecznoS$ci
podja¢ dziatania naprawcze.

Narodowa polityka kontroli narkotykowej powinna uwzgledniac poglad, Ze opioidy sa absolutnie niezbedne w opiece
medycznej, w szczegdlnosci do tagodzenia bolu i cierpienia.

Narodowa polityka kontroli narkotykowej powinna uwzglgdnia¢ zobowigzania rzadéw do zapewnienia dostatecznej
dostepnosci opioidow dla wszystkich potrzeb medycznych i naukowych.

Rzady powinny wyznaczy¢ organ odpowiedzialny za zapewnienie dostatecznej dostgpnosci opioidow dla celow opieki
zdrowotne;j.

Rzady, uzywajac informacji z odpowiednich Zrodet, powinny rozwinaé praktyczna metode realistycznej oceny
medycznego 1 naukowego zapotrzebowania na opioidy.

Rzady powinny dostarczy¢ do INCB roczne oceny zapotrzebowania na $rodki odurzajace dla celow medycznych i
naukowych w nadchodzacym roku.

Rzady powinny dostarczy¢ do INCB dodatkowe oceny, jesli istnieje przypuszczenie, ze dostgpnos¢ srodkow
odurzajacych bedzie nizsza od zapotrzebowania medycznego lub jesli zaistnieje koniecznos$¢ sprostania awaryjnym
potrzebom lub wyjatkowemu zapotrzebowaniu medycznemu.

Rzady powinny dostarczy¢ do INCB roczne statystyczne raporty z produkcji, wytwarzania, handlu, uzycia i zapaséw
srodkow odurzajacych.

Rzady powinny ustanowi¢ dialog z pracownikami opieki medycznej, dotyczacy prawnych wymogow zapisywania i
wydawania $rodkow odurzajacych.

10

Narodowe organy kontroli narkotykowej i pracownicy opieki zdrowotnej powinni wspotpracowac nad
zagwarantowaniem dostgpnosci przeciwbolowych srodkoéw opartych na opioidach dla potrzeb medycznych i
naukowych, w tym dla potrzeb przeciwdziatania bolowi wywotanemu rakiem.

11

Rzady, we wspoélpracy z uprawionymi podmiotami, powinny zagwarantowac terminowe zaopatrzenie, produkcje i
dystrybucj¢ medykamentow opartych na opioidach tak, aby zapobiec niedoborom i zapewnic statg dostgpnos¢ tych
srodkow dla pacjentow, gdy ich potrzebuja.

12

Rzady powinny zezwalac i zachgcac do dystrybucji i udostgpniania medykamentow opartych na opioidach na terenie
catego kraju w celu maksymalnego dostgpu pacjentéw do Srodkoéw przeciwbdlowych, z jednoczesnym zachowaniem
odpowiedniej kontroli w celu zapobiegania nieautoryzowanemu uzywaniu i naduzywaniu.

13

Rzady powinny ustanowi¢ i promowac¢ narodowe programy kontroli raka, w ktorych uwzglednione bedzie
zapobieganie bolowi i opieka paliatywna, stanowiace priorytety dla zasobow opieki zdrowotnej i ktorym towarzyszy¢
bedzie edukacja o metodzie przeciwdziatania bolowi WHO i zapewnieniu tagodzenia bdlu i opiece paliatywne;j.

14

Terminologia stosowana w narodowej polityce kontroli narkotykowej powinna uniemozliwia¢ potencjalne pomytki
W rozumieniu uzycia opioidow w celach przeciwbolowych i naduzywania narkotykéw lub zaleznos$ci od narkotykow.

15

Podejmujac dziatania zapobiegajace nieautoryzowanemu uzyciu rzady powinny unika¢ nadmiernych restrykcji, ktore
moga wptywac na decyzje dotyczace opieki nad pacjentem, a ktdre sg natury czysto medycznej. Decyzje takie, jak
ilos¢ przepisywanego $rodka i czas trwania kuracji powinny naleze¢ do lekarza i by¢ oparte na indywidualnych
potrzebach pacjenta.

16

Narodowa polityka kontroli narkotykéw powinna unika¢ wymogdw zapisywania, ktére moga nadmiernie utrudniac¢
lekarzowi i pacjentowi dostgp do Srodka przeciwbolowego.
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