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Predmluva

Ve Spojenych statech bylo 12 statnich zastupct povéreno Ukolem najit po celé zemi
|ékare a lékarniky, kteff predepisuji, resp. vydavajf léCiva s obsahem opioid¥ bez ohledu
na jejich dalsi zamyslené vyuziti. Nekontrolované uzivani opioidd mezitim zpdsobilo

v Severni Americe dal$i vinu Umrti, kterd nema daleko ke skutecné verejnozdravotni krizi.
Pro¢ Spojené staty Celi takové krizi? A jak mdZeme nécemu podobnému predejit v Evropé?

Tato publikace si neklade za cil najit odpovéd na prvni otazku, ale snazi se poskytnout
konkrétni odpovédi na otazku druhou. U&inné uplatovani principd nastinénych v tomto
materidlu by mélo vést k vytvoreni bezpecného systému IéCby, a predchazet tak vzniku
podobnych situaci.

Jako psychoaktivni latky spadajici do rezimu kontroly vymezeného mezindrodnimi
Umluvami podléhala opioidni [éCiva vZzdy zvlastnim predpistm. Tyto predpisy se

v kazdé zemi rozvijely svym specifickym zpdsobem, pfi¢emz pfi zpétném pohledu

a s prihlédnutim k vysledkdm dvou komparativnich pravnickych studif realizovanych
EMCDDA a Lovariskou univerzitou v roce 2003 a Ustavem zdravotniho prava (IDS)
Neuchatelské univerzity v roce 2012 Ize s Cistym svédomim fici, Ze jsou pfinejmensim
znacné nejednotné a jsou jen stézi schopny reagovat na soucasné vyzvy. Vysledky
mnoha studii realizovanych experty pracujicimi pod zastitou mezinarodnich organizaci,
jako je WHO nebo Mezinarodni vybor pro kontrolu narkotik (INCB), vypovidaji o tom,
Ze v oblasti pristupu k opioidnim 1éCivim a souvisejici péce existuji problémy

zasadni povahy.

V navaznosti na ndvrh Svycarského federalniho Ufadu pro vefejné zdravi povéFila
Pompidou Group skupinu expert0, aby provedla analyzu dopadu dosavadni legislativy
a dalSich predpist na dostupnost a kvalitu Ié¢by syndromu zavislosti na opioidech.
Cilem projektu bylo zpracovat doporuceni pro zdkonodarné a spravni organy, které by
mély formu obecnych zdsad slouzicich jako voditko pro novelizaci narodnich predpisd
upravujicich predepisovani agonisticky pUsobicich 1éCiv osobam, které trpf

timto onemocnénim.

Experti vychazeli pri své praci ze dvou hlavnich zdroju: zaprvé, z mezinarodnich
doporuceni Cerpajicich z vysledkd védeckého vyzkumu a prikladd dobré praxe, a za druhé,
z posledniho vyvoje situace v oblasti zakladnich lidskych prév tykajicich se zdravi.

KdyZ na konci Sedesatych let zaséhla Zapad vina uzZivani heroinu, z&konodarci tehdy
samozrejmé nemeli k dispozici soucasné poznatky. Byli nuceni postupovat metodou
zkousky a omylu a nasledné se uchylovat k pfijimani nejriznéjsich represivnich opatfenf
vytvérejicich rdmec pro medicinskou Iécbu oznacovanou tehdy jako ,substituce”. Tato
opatfeni byla v podstaté pokracovanim prohibi¢niho pfistupu k uzivanym latkam. Ve
svétle nejnovéjsich klinickych, epidemiologickych a sociologickych poznatkU Ize zpétné
tento v zasadé represivni pristup opodstatnéné oznacit za neefektivni. Platf naopak, ze
snadna dostupnost péce je tim nejlepsim zpUsobem, jak zavislym a jejich blizkym zajistit
vySSi kvalitu Zivota, jak je plné socidlné i profesné integrovat a jak minimalizovat Sifenf
infekénich onemocnéni a kriminalitu.



Na zakladé téchto zjisténi provedli experti z Pompidou Group analyzu zékonnych
ustanoveni, kterd jsou prekdzkou v pristupu k péci. Mimoto také prozkoumali vSechna
relevantni opatieni tykajici se tak rozdilnych oblasti, jako jsou registrace a kontrola 1éCiv,
odborna pfiprava zdravotnik a jejich supervize, vyzkum a epidemiologie nebo
monitoring systému péce na celostatni Urovni a potfebnd koordinace na mezinarodni
Urovni. Cilem projektu bylo vytvorit komplexni a uceleny soubor opatfeni a vybudovat
spojnice mezi rdznymi segmenty aktivit realizovanych v ramci I1é¢by syndromu zavislosti
na opioidech.

Pfidana hodnota projektu rovnéz spociva v ochoté propojit souc¢asné myslenkové proudy
v oblasti verejného zdravi a lidskych prav. Tuto tendenci odrazi sloZzeni skupiny expertd,
ktelf se sedli na realizaci projektu, jakoZ i spoluprace obou partner0, kteff stali u jeho
zrodu, tj. pracovisté zabyvajici se problematikou verejného zdravi a Pompidou Group
jako mezindrodni subjekt zamérujici se na rozvoj a prosazovani lidskych prav.

Pompidou Group zcela jasné deklarovala svou snahu o zaclenéni problematiky lidskych
prisludnych politik. Clenské staty Pompidou Group zareagovaly na tento cil nékolika
konkrétnimi priklady a vzniklo také nékolik dokumentd: metodicky pokyn pro zpracovanf
ucelenych politik v oblasti uzivani legalnich i nelegdinich ndvykovych latek ur¢eny pro
Cinitele odpovédné za tvorbu takovych politik (2011), Aténské deklarace z roku 2013

o ochrané verejného zdravi v rdmci protidrogovych politik v kontextu rozpoctovych Skrtd
a strategicky dokument o prevenci rizik a minimalizaci negativnich dopadd souvisejicich
s uzivanim psychoaktivnich latek (2013). V posledné jmenovaném dokumentu Pompidou
Group konstatuje, Ze ,opatfeni v oblasti minimalizace rizik a $kod maji vliv na rdzné
oblasti dané politiky, zejména pak zdravotni péci, socidlni zabezpeceni, vymahani prava,
trestni soudnictvi, mezindrodni vztahy a lidska préva”. V tomto strategickém dokumentu
se déale uvadi, Ze ,politiky zamérujici se na minimalizaci rizik a Skod maji zasadni vyznam
z hlediska lidskych prav, nebot’ ovliviiuji osobni pohodu a kvalitu Zivota lidi. Opatfeni

v oblasti minimalizace rizik a $kod mohou sehrdvat dulezitou roli pfi prekonavani
predsudky a projevU diskriminace v souvislosti s uzivanim drog a drogovou zavislosti.”
Jednim z opatfeni, na které Pompidou Group poukazuje, je pravé lé¢ba opioidnimi
agonisty (,substitu¢ni lé¢ba”).

Ackoli neni pochyb o tom, Ze uzivani opioidU v terapeutickych podminkach musi podléhat
adekvatnikontrole, je nezbytné nutné prehodnotit definici toho, co je nezbytné a dostacujici
k dosazeni optimalni rovnovahy mezi kontrolou rizik spojenych se specifickou povahou
opioidnich IéCiv a snadnou dostupnosti odborné pomoci. Na zakladé tohoto nového
pristupu je nutné vytvorit podminky, diky nimZ bude moZné zaclenit |é¢bu tohoto
onemocnéni do standardniho systému zdravotni péce, a zbavit ji tak puncu sociélni
marginalizace, jenZ ma velmi neblahy dopad. Uplatfiovani ,mimoradnych” opatrent, tedy
takovych, jeZ stoji mimo kontext bézné zdravotni péce, Ize ospravedinit pouze ve vyjimec-
nych pripadech. Tyto aspekty privedly experty k formulovani ¢tyr zakladnich doporucent
(zrusit rezimy predchoziho schvéleni, odstranit finanéni prekazky v pristupu k péci, zridit
specidlni monitorovaci a koordinacni orgdn a vénovat vétsi pozornost terminologii).

V prabéhu své prace si expertni skupina byla védoma skute¢nosti, Ze nejvysSim cilem
je nalezenf ,zlaté stfedni cesty” mezi kontrolou, jeZ je nezbytnd v zajmu ochrany zdravi



a bezpecnosti ob&anl prfi pfedchézent rizik souvisejicich s nadmérnym predepisovanim
ndvykovych 1éCiv, a zachovavanim prav a z&jmu pacientU trpicich ur¢itou chorobou, jimz
Ize diky nejnovejsim medicinskym a epidemiologickym poznatkdm poskytnout G¢innou
terapeutickou péci.

Pompidou Group a Federalni Urad pro verejné zdravi si kladou za ¢est, ze mohou predlozit
vysledky prace této multidisciplinarni skupiny odbornikd, a véri, Ze tento materidl pfispéje
k dal§imu posunu v debaté o téchto velmi dleZitych otdzkach.

R&di bychom vyjadrili této skupiné expertd upfimné podékovani za jejich vynikajici praci

a neutuchajicl nadSeni. Obzvlastni dik pak patfi redakénimu vyboru, ktery ved! cely
projekt a dohlizel nad findlnim zpracovanim dokumentu a pfislu$né ddvodové zpravy.

Jan Malinowski Pascal Strupler
vykonny tajemnik Feditel
Pompidou Group FederdIniho Uradu pro verejné zdravi
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XAHXAXXAKXXAKXXAKXXXKXAXXKXAKXXAKXXAKXKXHKXAKXHKXKXXAXXAXKXAXAKXXKXX XX XX
HXAXAKXXAXAKXXAKXHXAKXAXAXAKXXAKXXAKXXAXKXAXAKXXAKXXAKXKXAXKXXAKXX KX XX
HXAXAKXXAKXAKXAKXXAXKXAXAXAKXXAKXXAKXXAXKXKXAXAKXXAKXXAKXXAXKXX AKX XX XX
XAHXAXXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXXKXAKXXAKXXAKXXAHKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXXKXXAKXX KX XX
XAHXAXXAKXXAKXXAKXXXKXAXXKXAXXAXXAKXXXKXAKXXKXXAXKXAXXAXKXXKXX XX XX
HXXAKXXAKXAKXXAKXXAXAKXAXAKXXAKXXAKXAXAXKXAXAKXXAKXXAKXKXAXKXXAKXX KX XX
HXXAKXXAKXAKXAKXXAKXAXXAKXXAKXXAKXXAXAKXXAKXXAKXXAKXKXAXKXXAKXX KX XX
XAHXAKXXAKXAKXXAKXXAKXAKXAXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXKXKXXAKXX XX XX
XAHXAXXAKXXAKXXAKXXXKXAKXXKXAKXXAKXXAKXXHKXAKXXAKXXAXXAXXAXKXXAKXX XX XX
XAHXAXXKXXKXXAKXKXAKXAXAXKXKXXAXXAXAKXHKXKXHKXKXXAXXAXKXAXKXXKXX XX XX
HXAXAKXXAKXAKXXAKXXAXKXAXAXAKXXAKXXAKXXAXKXKXAXAKXXAKXXAKXAKXAXKXX AKX XX XX
XAHXAKXXAKXAKXAKXXAKXAKXAXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXKXKXXAKXXKXX XX
XAHXAXXAKXXAKXXAKXXAKXAKXXKXAKXXAKXXAKXXAHKXAXXAKXXAXXAXXAXKXXKXX XX XX
XAHXAXXKXXKXXAXKXKXKXXKXAXXAXXAXKXHKXKXHKXKXXAXKXAXKXXKXXKXX XX XX
HXXAKXXAXAKXXAKXXAXKXKXAXAKXXAKXXAKXXAXKXXAKXXAKXXAKXAKXAXXXAKXX XX XX
XAHXAKXXAKXAKXAKXXAXKXAXAXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXKXXAKXXKXX XX
XAHXAXXAKXXAKXXAKXKXAXKXAKXXAKXXAKXXAKXXAHKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXKXXAKXXXX XX
HXAHXAXXKXXKXXAKXKXXKXAKXAXKXAXXAXXAXKXAXHKXAKXHKXKXXAXXAXKXXKXXKXX XX XX
HKXAXXAKXAKXXAKXKXAKXKXAXAKXXAKXXAKXXAXKXXAKXXAKXXAKXKXAXKXXAKXX XX XX
XAXAKXXAKXAKXAKXKXAKXAXAXAKXXAKXXAKXXAXKXAXXAKXXAKXXAKXKXAXXKXXAKXX KX XX
XAHXAXXAKXAKXXAKXXAKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXAXXAKXX XX XX
XAHXAXKXAXXAKXXAKXKXXKXAXXKXAXXAKXXAKXKXHKXAKXXKXXAXXAXKXAXAKXXKXX XX XX
HXXAKXXAXAKXXAKXXAKXAXAXAKXXAKXXAKXXAXAKXAXAKXXAKXXAKXAKXAXKXXAKXX XX XX
HXXAKXXAXAKXXAKXKXAXKXAXXAKXXAKXXAKXKXAXKXKXXAKXXAKXXAKXKXAXKXXAKX XX XX
XAHXAKXXAKXXAKXXAKXXAKXAKXXAKXXAKXXAKXXAHKXAKXXAKXXAKXXAXXXAXXKXXKXX XX XX
XAHXAXXAKXXAKXXAKXXXKXAKXXKXAKXXAKXXAKXXAXKXKXHKXKXXAXKXAXKXAXAKXXAKXXXX XX
HXXAKXXAXAKXXAKXKXAKXAXAXAKXXAKXXAKXAXAXAKXAXAKXXAKXXAKXAXAXKXXAKXX KX XX
HXAXAKXXAXAKXXAKXXAXKXAXXAKXXAKXXAKXXAXKXKXXAKXXAKXXAKXKXAXKXX AKX KX XX
XAHXAKXXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXXAKXXAKXXAKXXAHKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXXKXXAKXXKXX XX
XXXKXHXAHKXAXXXHXHXAHKXXXXKXAKXAKXAXAXXAXAXAKXAKXXXAXAXAXXXXXX XX
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Kontext, cil, mandat

X

X

X

Podle dat Evropského monitorovaciho centra pro drogy a drogové zavislosti (EMCDDA)
je lé¢ba na bazi podavani agonistd opioidnich receptor poskytovana témér 650 000
z odhadovaného poctu 1,3 milionu problémovych uZivateld opioidd v zemich Evropské
unie. Tato Ié¢ba se definuje jako ,Ié¢ba syndromu zavislosti na opioidech zahrnujici
dlouhodobé predepisovani pripravkd na bazi opioidnich agonistd (opiod agonist
medicine, OAM), zejména metadonu a buprenorfinu".

Tato zprOmérovana hodnota zastird mnohé rozdily. Zatimco v nékterych zemich
Evropské unie se tento podil blizi 80 %, v jinych nedosahuje ani 20 %. V dalsich
¢astech svéta najdeme staty, kde, at' uz de iure nebo de facto, nenf takovéa preskripéni
praxe mozna (graf 1). Odlisnost situaci v jednotlivych zemich Ize vysvétlit mnozstvim
faktor®, mezi néZ patii omezeny pristup k Iécbé opioidnimi agonisty nebo celkové
omezena dostupnost IéCebné péce v jakékoli formé. Existuji viak i regiondlni rozdily
uvnitf jednotlivych statd, zejména mezi méstskymi a venkovskymi oblastmi, a dispro-
porcnost Ize v tomto ohledu najit i ve vztahu k populacim ohroZzenym diskriminaci,
jako jsou Zeny, nezletili, migranti nebo osoby ve vykonu trestu &i jinak omezené na
svobodé& (mapa 1). Sirokou dostupnost 1éEby na bazi opioidnich agonistd zajistuje

jen omezené mnozstvi evropskych zemi. Déje se tak zejména prostiednictvim Iékard
v rdmci primarni péce (praktickych Iékar0) a vydejnich Iékdren (mapa 2), coz je klicovy
aspekt zajisténi pristupu k [é¢bé mimo vétsi mésta.

Dalsi prekazkou v [é¢bé opioidnimi agonisty jsou rezimy predchoziho schvélen.

Tato praxe zacCala byt poprvé uplatfiovana v sedmdeséatych letech 20. stoletf

v ndvaznosti na zavedeni mezindrodniho systému kontroly psychoaktivnich latek.
Tyto systémy se v mnoha zemich vyznacuji tim, Ze pIné kvalifikovanym Iékafdm nenf
dovoleno zacit s tolik potfebnou védecky ovérenou terapii bez predchoziho souhlasu

Graf 1: Podil problémovych uZivatelJ opioid0, jimZ je poskytovana lé¢ba opioidnimi
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slativy a

Mapa 1: Dostupnost |écby opioidnimi agonisty (OAT) v mistech vykonu trestu odnéti
svobody, vazby apod.

Il OAT dostupna pouze mimo mista vykonu trestu odnéti svobody, vazby apod.
Bl OAT dostupna v mistech vykonu trestu odnéti svobody, vazby apod. miniman& do urg&ité miry
OAT nedostupna

The Global State of Harm Reduction 2016, “Global availability of opioid substitution therapy in the community and in
prisons”, Harm Reduction International (HRI), London, 2016, mapa 1.2., str. 15

viz také Junod V., Wolff H., Scholten W., Novet B., Greifinger R., Dickson C. a Simon O., (2017). Methadone versus
torture: The perspective of the European Court of Human Rights. Heroin Addiction and Related Clinical Problems,
publikovéno pred otisténim, 18. Cervence

Mapa 2: Staty povolujici preskripci buprenorfinu a metadonu v prostredi primarni péce

[l moznost predepisovat buprenorfin a metadon
Il moznost predepisovat buprenorfin

Il moznost piedepisovat metadon
Il moznost predepisovat buprenorfin i metadon
nejsou k dispozici potfebna data

ISLAND NORTH SEA SWEDEN

RUSSIAN FEDERATION

3 UNITED penmaRKS
IS KINGDOM
g

NETHER .
IRELAND; 1 LAND; BELARUS

UKRAINE

BLACK SEA
GEORGIA

%9 AZERBAIJAN
PORTUGAI %
/ TURKEY

MEDITERRANEAN SEA
®MALTA ——

* Ve Francii Ize metadon v rémci primarni péce predepisovat pouze tehdy, pokud prvni preskripce probéhla
na néjakém specializovaném pracovisti. Tabulka ,Poskytovatelé OST”, EMCDDA, 2016 a OFSP, 2016.
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spravniho orgdnu nebo statem autorizovaného Iékare. PFi blizSim pohledu Ize dospét
k zavéru, Ze takové postupy jsou odrazem tradi¢niho chapani ,nahrazovani nelegalni
drogy drogou legalni”, které je vSak z védeckého i medicinského hlediska mylné.

X Svym farmakologickym pUsobenim se vSak pripravky na bazi agonistd opioidd
predepisované k [é¢bé syndromu zavislosti na opioidech znacné lisi od UCinkU opioidd
uzivanych z hedonistickych pohnutek v nemedicinském prostredi. Pfi vhodném apli-
kacnim rezimu tyto pripravky stabilizuji emocni stav, snizuji, resp. eliminuji subjektivni
posilujici U¢inky prispivajici ke vzniku zavislosti a pUsobf jako ochrana proti smrtelnému
predavkovani opioidy. Pfedstavuji proto Ustfedni prvek léCby integrujici medicinské,
psychologické a socidlni aspekty.

X Z ddvodu jejich klinické U¢innosti méa adekvatni pristup k témto lé¢ivim vyrazné pozitivni
vliv na mortalitu a komorbidity, v€etné komplikaci souvisejicich s intravenéznim uziva-
nim heroinu (HIV nebo VHC). Z tohoto hlediska se jedna o pripravky, které jsou vedle
své primarni farmakoterapeutické funkce klicovym prvkem vefejnozdravotniho pojeti
minimalizace rizik a $kod. Zejména dva pripravky, metadon a buprenorfin, figuruji od
roku 2005 na seznamu esenciélnich 1éCiv (Model List of Essential Medicines) Svétové
zdravotnické organizace (WHO).

X S ohledem na jejich povinnosti tykajici se pristupu ke zdravotni péci a prevence
diskriminace chceme jednotlivé zemé vybidnout k tomu, aby podrobily své dosavadni
predpisy revizi s cilem spoléhat v co nejvétsi mife na standardni ustanoveni upravujicf
trh s l1éCivy a zdravotnické profese.

X Ve snaze o poskytnuti pomoci spravnim orgdn0m pfi realizaci tohoto procesu povérili
stali dopisovatelé Pompidou Group skupinu odbornikd na oblast zdravotnictvi
a legislativu Ukolem stanovit a specifikovat kritéria pro vhodné vyuziti agonisticky
pUsobicich pripravkd aplikovanych pfi 1écbé zavislosti na opioidech, kterd by souc¢asné
nebyla v rozporu s etickymi standardy, mezinarodnim pravem, védeckym poznanim
a spravnou Iékarskou praxi.

Prehled dosavadnich doporuceni

X Prestoze pravni rdmec definuje podminky lé¢by, jeho vliv nebyl doposud komplexné
posuzovan. Zatimco problematika preskripce opioidd a minimalizace rizik a Skod je
tématem rozsahlého korpusu literatury, existuje jen malo publikaci a potazmo mélo
fundovanych doporucenti, jimiz by se mohly jednotlivé zemé fidit ve snaze o revizi
své legislativy. Pokud takova doporucenf existuji, jsou velmi obecné a obtizné
realizovatelna v praxi.

X Nesourodost a nejednotnost prislusnych predpist, zejména jejich nesoulad s béznymi
ustanovenimi zdravotnf legislativy, ilustruji dvé komparativni prévni studie, z nichz
jednu realizovala EMCDDA ve spoluprdci s Lovanskou univerzitou v roce 2003
(pfedmétem zkoumani bylo devét evropskych zemi) a druhou Neuchételska univerzita
v roce 2012 (porovnavaly se relevantni préavni Upravy platné v péti frankofonnich
zemich). Na Ustredni roli legislativnich a politickych bariér pfi omezovani pfistupu
k opioidni medikaci, vedle dalSich bariér, jako jsou negativni postoje, nedostatecna

informovanost odbornych pracovnikd a vefejnosti a ekonomické prekazky, poukazuji
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také vystupy projektu ATOME (Access to Opioid Medication in Europe) zabyvajiciho

se problematikou dostupnosti opioidnich IéCiv v Evropé. Paralelné s pripravou
metodickych pokyn& WHO bylo na zakladé studie realizované $vycarskym Ustavem
pro vyzkum vefejného zdravi a zavislosti (ISGF) pfi CurySské univerzité zjisténo,

Ze vysledkem mnoZstvi rdznych regulacnich kontextd je mnozstvi rozdilnych narodnich
medicinskych smérnic rdzné kvality.

X Nékolik doporuceni poskytuje zprava vypracovand EMCDDA a Lovariskou univerzitou.
prahem pfistupu k péci a dostupnosti nékolika opioidd (véetné injekéné podévaného
diacetylmorfinu/heroinu v ramci specifickych program0). Ve zpravé se také uvadi,

Ze je dUlezité zajistit diverzifikovanou sit’ poskytovateld péce, kvalitni monitoring
psychosocidlnich aspektd, adiktologické vzdélavani i mimo specializacni odbornou
pripravu a dostatecné prostfedky na realizaci vyzkumnych aktivit.

X Metodicky pokyn vydany WHO 2009 dale upozorriuje na potfebu garantovani zasad
dobrovolnosti a dOvérnosti, zajisténi dostupnosti bezplatné Iécby opioidnimi agonisty
a pristupu k takové Ié¢bé pro osoby ve vykonu trestu nebo jinak omezované
na svobodé. V neposledni fadé je vhodné zaclenit 1écbu na bazi podavani opiodnich
agonisty do systému zdravotni péce, zajistit prabézné vzdélavani prislusnych odbornych
pracovnikd, umoznit osobdm podstupujicim tuto léEbu odnaset si substitucni pripravky
domU (minimalné v urcité fazi lécby), nijak pfedem Iécbu opioidnimi agonisty ¢asoveé
nevymezovat a podnécovat monitoring, ktery odpovida osvédcenym postupim
pfi evaluaci verejnych politik. V téchto pokynech WHO se jednozna¢né konstatuje,

Ze poruseni pravidel stanovenych konkrétnim zdravotnickym zafizenim neni samo
0 sobé opodstatnénym ddvodem k ukoncent éCby.

X Nékolik obecnych doporuceni tykajicich se regulace predepisovani opioid’ pro zavislé
vydal také zvlastni zpravodaj Organizace spojenych narodd (OSN) pro pravo kazdého
¢lovéka na pozivani nejvyssi dosazitelné Urovné télesného a dusevniho zdravi
(2010, 2015). Tento zvl&stni zpravodaj spatiuje prioritu zejména ve vSeobecném
a nediskriminac¢nim pristupu k esencidlnim léCivim a v rovnocennosti péce. Poukazuje
na riziko diskriminace nezletilych jedincU (zejména pokud jde o pravo déti vyjadrovat
souhlas s rozhodnutimi tykajicimi se péce o jejich zdravi).

X Ve zpravéach projektu ATOME z let 2011 a 2014 je formulovano nékolik doporucenti,
ktera se tykaji dostupnosti kontrolovanych IéCiv obecné. Stru¢né Feceno se zde uvadi,
Ze k zajisténi nediskriminacniho pfistupu bude zfejmé nutné, aby byla jakakoli
legislativni nebo regulaéni norma podrobena prezkumu z hlediska jejiho dopadu
na teoretickou i faktickou dostupnost a kvalitu, a to jak pred jejim pfijetim, tak poté,
co vstoupi v platnost. Upozorfiuje se na terminologické problémy, které se v regulator-
nich dokumentech vyskytuji, véetné nutnosti jasné rozliSovat mezi léCivymi pfipravky
na strané jedné a latkami pouzivanymi pro nemedicinské Ucely na strané druhé.

Co se tyka vzdélavani odbornych pracovnikyd, realizatori projektu ATOME navrhuyji,

aby se problematika predepisovani a vydavani opioidnich IéCiv stala soucasti zakladnich
osnov odborné pripravy Iékafl a farmaceutd. Poukazuje se zde rovnéz na dileZitost
zfizeni specidlniho konzultacniho organu, ktery by mél na starost koordinaci viech
aktéry a Sifeni relevantnich informaci v regiondlnim i celostatnim méritku.
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Realizace mandatu, metoda tvorby doporuceni

X Expertni skupinu tvorili U¢astnici z Alzirska, Belgie, Francie, Recka, Libanonu, Litvy,
Maroka, Portugalska, Slovinska, évycarska, Tuniska a Turecka, jakoZ i zastupci
EMCDDA a WHO. Jeji prace ¢aste€né navazovala na vysledky Cinnosti védeckého
vyboru sloZzeného z odbornikd ze zi¢astnénych zemi spolec¢né se zastupci Kanady,
Izraele, Italie, Polska, §pané|ska a Spojeného kralovstvi.

X Tri dvoudennf a jedno jednodenni setkadni se uskutecnila v PafiZi v obdobi od srpna
2014 do kvétna 2017. Na zakladé diskusi a tzv. delfského Setfenti identifikovala
skupina priblizné 60 obecnych zésad rozdélenych do 19 oddild, které byly nasledné
podrobeny Siroké verejné rozpravé. Analyza kfizovych efektd mezi jednotlivymi
formulovanymi principy vedla ke stanoveni ctyr zakladnich doporuceni, podle nichz
by se mélo postupovat pfi implementaci nérodnich strategif.

Hlavni prvky obecnych zasad formulovanych expertni skupinou

X Formulované obecné zasady byly rozdéleny do 5 ¢asti a 19 oddil0. Prvni ¢ast je
vénovana definicim a cildm. Druha ¢ast se zabyva pravem na pristup k medikaci
na bazi opioidnich agonistd pouzivané pri Iécbé syndromu zavislosti na opioidech.
Treti &&st se zamé&tuje na roli zdravotnickych pracovnikd. Ctvrtd ¢ast se soustredf
na roli spravnich orgdnd. Pata cast pojedndva o spolupraci na narodnf
a mezinarodni Urovni.

I. Definice a cile obecnych zdsad

X Jako z&kladni predpoklad se jevi potfeba revize terminologie a uzivani vyrazu, jez jsou
neutrdini, pfesné a nedehonestujici. Problematickeé je rozsitené uzivani terminu
,Substituce”, resp. ,substitucni”, ktery vede k nejednoznacnosti ohledné povahy
a Ucinkd predepisovanych opioidnich IéCiv. Expertni skupina doporucuje nahradit tento
termin slovnim spojenim ,1éCivy pripravek na bazi opioidnich agonistd”, resp. ,lécba
opioidnimi agonisty” jako zkracené formy obratu ,lé¢ba syndromu zavislosti na
opioidech podavanim lécivého pripravku pusobiciho jako agonista opioidnich receptord”.
V8echny cile Ié¢by opioidnimi agonisty sméfuji predevsim k 1écbé dané osoby: redukci
symptomU syndromu zavislosti, zvySeni kvality Zivota, sniZzeni mortality a druhotné
morbidity, zejména infekénich onemocnéni. Pfipravek, jehoZ prostfednictvim Ize
efektivné dosdhnout kazdého z téchto cild, bude mit nasledné pozitivni dopad na mini-
malizaci rizik a $kod, podporu zdravi a v kone¢ném dusledku i na bezpeci verejnosti.

Il. Prévo na pristup k lécivym pripravkdm na bdzi opioidnich agonistd
a souvisejici péce

X Z normativniho hlediska musi mit kazdy ¢loveék s diagnézou syndromu zavislosti
pristup k 1é¢bé podloZené nejnovéjsimi védeckymi a medicinskymi poznatky. Tato
|é¢ba ve vetsiné pripadl obnasi uzivani piipravkd pUsobicich jako agonisté opioidnich
receptort v kombinaci s rdznymi formami psychosocialni podpory, véetné podavani
opioidnich agonistd v supervidovaném reZzimu v pripadech, kdy je to s ohledem na
zdravotni stav anebo riziko zneuZiti prepardtd opodstatnéné. Zasadnf je zachovavani
|ékarského tajemstvi a ochrana dat. Velky prakticky vyznam ma také absence diskri-
minace nezletilych, pokud jde o pfistup k IéCbé (tj. byt jsou ze zékona nezletili,
disponuji dostatecnym Usudkem, aby byli schopni udélit souhlas), dostupnost takové
|é¢by pro osoby zbavené svobody, jakoZ i pro osoby v konfliktu s tymem pracovnikg,
kteff je maji v péci. V posledné jmenovaném pfipadé je nezbytné nutné, aby systém
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vSeobecné zdravotni péce poskytl diverzifikovanou a hustou infrastrukturni sit,
diky nize bude mozné agonisty opioidU efektivné distribuovat, a zajistit tak jejich
nepretrzitou dostupnost.

=

Ill. Role pracovniky ve zdravotnictvi

X Predepisovani a vydej opioid¥ pro jakoukoli indikaci véetné syndromu zavislosti na
opioidech by mélo byt souc¢asti zdkladni odborné pripravy lékart i farmaceutd. Lékari
a farmaceuti podilejici se na lé¢bé opioidnimi agonisty by méli byt pfedmétem béznych
kontrol ze strany profesnich disciplindrnich orgdn a zdravotnickych organd tak jako
vSichni ostatni zdravotnicti pracovnici. V pfipadé poruseni profesnich kodexd, zasad
spravné praxe nebo administrativnich pravidel by se pfi vyvozovani prislusnych
ddsledkd nemélo postupovat odliSnym zpdsobem, coz neplati v pfipadé vétsiny
stavajicich rezimU predchoziho schvéleni. Pokud je za U¢elem provedent zvlastni
kontroly svéfen profesni dohled né&jakému organu (at’ uz medicinskému nebo
nemedicinskému), pro ktery takovy Ukol neni obvykly, hrozi riziko, Ze takova kontrola
bude prehnané prisna, nebo naopak nedostatecna.

IV.Role stdtnich orgdnd

X Jednotlivé staty jsou povinny zajistit jasné podminky, za nichZ ma byt Iécba prostred-
nictvim agonistU opioidnich receptord poskytovana, mimo jiné v zajmu zabezpeceni
dobré dostupnosti a kvality takové 1écby. Jakmile stat vytvorf legislativni a administra-
tivni rAmec pro preskripci kontrolovanych [éCiv, mél by pfistoupit k provedeni systema-
tické apriorni analyzy dopadu takovych opatfent, a to nejen z hlediska moznych
dUsledkd na pristup k prislusnym [éCivim a lécbé, ale také z hlediska ochoty lékary,
|ékdrniky a dalsich zainteresovanych pracovnikd pfijmout poskytovani tohoto typu
|é¢by za své. Je pravda, Ze administrativni povinnosti vyplyvajici z prislusného
pravniho rdmce mohou mit negativni vliv na ochotu Iékaf¥ a farmaceut® nabizet tuto
formu 1é¢by. Proto by se tyto povinnosti mély omezit jen na to, co je nezbytné nutné
a adekvatni ve vztahu k zajisténi efektivity IéCby a jeji bezpecnosti vOCi tretim stranédm.
Obzvlasté problematické jsou rezimy predchoziho schvéleni, k nimz v jinych oblastech
|ékafské praxe neexistuje prakticky zadny ekvivalent. Alternativnim FeSenim z hlediska
eliminace pripadd duplicitni preskripce nebo za U¢elem sbéru epidemiologickych dat
je aposteriorni systém vykazovani, bude-li zajisténa adekvatni ochrana osobnich dat.
Existence takového aposteriorniho mechanismu predpokladé predchozi konstatovani,
Ze jiné, méné invazivni zpUsoby nebudou k dosazeni daného cile stacit. Pfislusné
orgény by navic meély zajistit financovani péce a odmeénovani Iékart a farmaceutd.
V neposledni fadé by pak odpovédné organy mély vyhradit potfebné prostredky na
evaluaci a monitoring. Tento monitoring by se pak mél zamérit spiSe na systémové
a procesni indikatory nez na indikatory vysledku, nebot’ efektivitu lé¢by pomoci
agonisty opioidnich receptoru jiz neni nutné prokazovat.

V. Koordinace na ndrodni Urovni a mezindrodni spoluprdce

X Jednotlivé staty by mély ustavit zvlastni poradni organy, v nichz by spole¢né pUsobili
zastupci odborné verejnosti a uzivatelU, jakoz i rdznych zainteresovanych statnich
a polostatnich instituci. Budou sem spadat zejména Iékové agentury, hygienicka
sluzba, organy zodpovédné za spravu socidlniho pojisténi a profesni supervizni
organizace. Tento poradni subjekt by mél shromaZdovat monitorovaci data a zpétnou
vazbu od odborné obce a nasledné formulovat provozni doporuceni. Vedle narodnf
koordinace by se mél kazdy stat také podilet na aktualizaci kvalitnich mezinadrodnich
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Tabulka 1: Zakladni struktura obecnych zasad

| — Definice a cile

Il = Prévo na
pristup k lécivym
pripravkim na bazi
opioidnich agonistd
a souvisejici péce

IIl = Role odbornych
pracovnikd

IV = Role spravnich
organ’

1 — Definice
2 — Cile zasad

3 - Ucel Ié¢iv na bazi
opioidnich agonistd

4 - Zakladnf prévo
na zdravotni péci

5 — Nediskriminacni
pristup k péci

6 — Dobrovolny a infor-
movany souhlas

7 — Pouhy fakt uzivanf
|é¢iv na bazi

agonistl opioidnich
receptort nesmf

byt ddvodem
diskriminace

8 — Navaznost péce

9 — Indikace — preskrip-
ce - vydej - koordi-
nace

10 — Odborna pfiprava
|ékart

11 - Odborna pfiprava
farmaceutd

12 — Supervize

13 — Dostupnost
a kvalita IéCivych
pripravkd na bazi
opioidnich
agonistU

14 — Umérnost systé-
movych opatreni

Hlavni GCel I€Civych pripravkd pUsobicich jako
agonisté opioidnich receptord se zamérenim

na Clovéka a zakladni prévo na pristup

k esencialnim lécivom.

Zatimco zpocatku byla Iécba opioidnimi agonisty
pouhym opatfenim zaméfenym na minimalizaci
rizik a negativnich dopadd v rdmci tzv. ,substi-
tuéniho” programu, v sou¢asnosti je tato forma
terapie védecky uznavéna jako klicovy prvek
|éEby syndromu zavislosti na opioidech.
Respektovani zasady nediskriminace de iure

i de facto, které soucasné opodstatriuje
monitoring a adresna opatrent.

Dodrzovani zdsady rovnocennosti péce.

Pravo nezletilych na pristup k 1é¢bé.

Garance kontinuity medikace i v pripadé
nefunkénosti vztahu mezi Iékafem a pacientem.
Neprodlené zahdjeni [écby ihned po jejim
indikovani.

U v8ech IékaryU i farmaceutd se predpoklada
kompetentnost k realizaci [éCby za pouziti
opioidnich agonistd ihned po skoncéenf jejich
zakladni odborné pripravy; kazdy |ékar by mél

byt oprédvnén k predepsani dané medikace.
Rutinni monitoring zdravotnickych pracovnikd

ze strany profesnich organizaci (profesni, resp.
disciplindrni prévo); vyznam podpUrnych opatienft
jako alternativy k moznym sankcim (napf. mento-
rovani, vymeény skupin, supervize/intervize).

Registrace IéCiv a farmakovigilance ze strany
prislusné lékové agentury.

Souhrn UdajU o pripravku/pribalové informace
poskytujici zakladni Udaje v souladu se standardy
vztahujicimi se na jakakoli jind léciva.

Ruseni rezim0 predchoziho schvéleni. MozZnost
deklaracnich systémU zabranujicich duplicitnim
preskripcim a epidemiologického monitoringu

(v pripadé potreby).
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> Obecné zasady pro Upravu stavajicf legislativy a predpist v oblasti IéCby opioidnimi agonisty

Tabulka 1: Zakladni struktura obecnych zasad (pokracovadni)

15~ Financovani Specifické mechanismy slouzici k fesenf finanénf
a odménovani nedostupnosti [éCby.

16— Odborna pfiprava,  Pobidky pro pracovniky za Ucelem realného
vzd&lavani a vyzkum zajisténi adekvatné kvalifikovanych pracovnikd.

17 = Monitoring Garance ochrany osobnich dat.
a indikatory
V — Koordinace 18~ Narodni poradnf Struktura, jez v sobé spojuje monitoring,
na narodni Urovni organ odborné pracovniky, uZivatele, statni, polostatni
a mezinarodnf 19~ Mezindrodnf a soukromé subjekty a jejimz prostfednictvim
spoluprace spoluprace ma byt zajiSténo monitorovani aktivit v oblasti

revize regulacnich opatreni a jejich dopadu

na systémy zdravotni péce.

Standardizace monitorovacich aktivit, verejné
Zpravy.

Financovani a prosazovani vzniku mezindrodnich
spiSe nez narodnich smérnic a metodickych
pokyn0.

smérnic, jakymi jsou napf. metodické pokyny WHO. Cilem by mélo byt spiSe prosazo-
vat tyto mezindrodni smérnice nez vytvaret nové na narodni Urovni. Za Ucelem
zajisténi komparability dat by se dale staty mély dohodnout na souboru minimalnich
spole¢nych indikator® a spolufinancovat mezivladni agentury, které budou disponovat
potfebnou odbornosti ke zpracovani a publikovani vyslednych dat.

Hlavni doporuceni pro prosazovani, iniciovani a implementaci reviznich procest

v narodnim kontextu

X Vzhledem k rozdilnym systémovym podminkdm v jednotlivych zemich bude implemen-
tace obecnych zasad vyZadovat dlouhodobou strategii. Na zakladé znacné vzajemné
provazanosti jednotlivych obecnych zasad byla formulovanA Ctyfi hlavni doporucent:
(1) predepisovani a vydej bez rezimu pfedchoziho schvaleni, (2) G¢inné odstranéni
finan¢nich prekazek v pristupu k péci, (3) koordinace a pribézny dohled ze strany
narodniho konzulta¢niho organu a (4) neutrdini, presna a nedehonestujici terminologie.

Predepisovdni a vydej bez reZimu predchoziho schvdleni

X Toto doporuceni vychazi z analyzy negativnich dopad® rezimd predchoziho schvalovani
a existence alternativnich opatreni. K zajisténi dodrzovani bezpecnostnich pozadavkd
v souladu s mezinarodnimi Umluvami o kontrolovanych léCivech staci bé&zné legislativni
mechanismy aplikované na registraci 1éCiv a dohled nad trhem. ReZimy predchoziho
schvéleni jsou predevsim dédictvim davno minulych dob, kdy Ié¢ivé pripravky na bazi
opioidnich agonistd nepodléhaly registraci Iékovych agentur, a byly proto predepiso-
vany v rezimu ,off-label”. Ruseni systémU0 predchoziho schvéleni bude vyZadovat
peclivou analyzu politickych prekazek.

U&inné odstranéni financnich prekdZek v pristupu k pé&i
X v zemich s vysokou mirou Cerpani |é¢ebné péce se nadéle nachdazeji populace
zavislych na opioidech, které zUstavaji ohrozenéjsimi nez jiné, a je obtizné s nimi
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Tabulka 2: Cile vztahujici se k uvedenym ¢tyfem hlavnim doporuc¢enim

Na terapie spocivajici v preskripci medikace na bazi agonistd opioidnich receptord se vztahuji
bézna pravidla pro predepisovani a vydej kontrolovanych Iéc¢iv. NevyZaduje se u nich proto
zvI&stni povoleni ve vztahu k 1é¢enym osobam, prislusnym odbornym pracovnikm nebo
infrastrukturdm. PFidélovani a rozdélovani Ukold a kompetenci mezi rdzné aktéry v rdmci
daného systému se provadi stejnym zpUsobem jako u vSech jinych forem povolené IéCby,

pfi niz se pouzivaji kontrolované lécivé pripravky.

Tento proces se promitd do odborné pripravy pracovnikd a dohledu nad vykonem jejich
povoldni, jakoz i do schvalovani éCivych pripravkd na bazi opioidnich agonistd a farmakovigi-
lance. VSichni zainteresovani aktéri v rdmci systémuU zdravotni a socidlni péce by tak méli ziskat
obecny prehled o problematice IéCiv na bazi opioidnich agonistud jiz béhem své zakladni odborné
pfipravy. Standardni disciplindrni organy, jejichz Ukolem je vykondvat dohled nad zdravotnickymi
profesemi, pak musejf dohliZet také na pracovniky poskytujici 1éCivé pfipravky na bazi opioidnich
agonisty stejnym zpUsobem, jako je tomu u pracovniky, ktefi poskytujf jin IéCiva. V neposledni
fadé pak musf Iékové agentury plnit roli organu odpovédného za vedeni aktudlni evidence

o uzivani (Souhrn UdajU o pripravku/Pribalové informace — SPC/PI) IéCiv pUsobicich jako
agonisté opioidnich receptort s prihlédnutim k datim dostupnym na zékladé farmakovigilance
a dalSich studii. Tyto informace musi srozumitelné objasnit rdmec pouziti [éCiva na bazi
opioidnich receptord v souladu s nejnovejSimi védeckymi poznatky.

Systémy predchoziho schvaleni je mozné v pripadé potfeby nahradit deklaracnimi rezimy, jejichz
prostiednictvim zdravotni¢ti pracovnici vykazuji probihajici 1é¢bu, a to za podminky, Ze tyto
rezimy budou slouZit jako pojistka proti duplicitnimu predepisovani medikace nebo jako explicitni
nastroj epidemiologického monitoringu, a sou¢asné za podminky, Ze nebudou v rozporu

s obecné zévaznou legislativou tykajicl se ochrany dat.

U osob vykazujicich syndrom zavislosti na opioidech nesmi byt jejich pristup k lIé¢bé fakticky
ani prakticky podminén jakymkoli finanénim zavazkem. Tato bezplatnost Ié¢by se vztahuje na
kazdou jednotlivou f&zi procesu péce (od prvniho kontaktu pres preskripci a vydavani IéCivych
pripravky na bazi opioidnich agonistd az po ndsledné kontroly). Konkrétné to znameng, ze
pacient nemusi hradit z&dné zalohové platby ¢i poskytovat finanéni zaruky bez ohledu na typ
poskytovatele zdravotni péce nebo typ lé€by. V nutnych pripadech, obvykle v zdjmu ochrany
verejného zdravi, muZe realizace |écby vyZadovat rezim, ktery se bude liSit od vSeobecného
schématu financovani zdravotni péce.

Staty musi zajistit, aby faktické odstranénf financnich bariér nevedlo k jakékoli formé selektiv-
niho poskytovani péce. Zejména nesmi vést ke zprisnéni podminek pro vstup do lécby nebo
jakkoli ovlivnit administrativni povinnosti nebo odmérnovani pracovnikd.

Na z&kladé jasné vymezeného mandétu zodpovida nérodni poradni orgén za monitorovani
funkénosti systému Iécby poruch z uzivani opioidd a za poradenskou ¢innost vOci dalsim sprav-
nim orgdnum. Jeho Ukolem je zejména identifikovat a odstrafiovat bariéry branici v pfistupu

k lé¢bé. Pokud to bude mozné, Ize pro Ucely vykonu pUsobnosti takového orgdnu rozsitit nebo
upravit agendu néjakého jiz existujiciho subjektu.

Orgén bude sloZen ze zastupct osob piimo dotéenych nemedicinskym uzivanim opioidd, odbor-
nikd na Ié¢bu a prevenci poruch zpUsobenych uzivanim opioidd, vyzkumnikd a také subjektl
odpovédnych za verfejnozdravotni politiky a zdravotnictvi, orgdn0 odpovédnych za vykon dohle-
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> Obecné zasady pro Upravu stavajicf legislativy a predpist v oblasti IéCby opioidnimi agonisty

Tabulka 2: Cile vztahujici se k uvedenym ¢tyfem hlavnim doporuéenim (pokracovani)

3 - Narodni poradni organ a jeho koordinac¢ni a monitorovaci role

du nad zdravotnickymi profesemi, Iékové agentury, farmaceutickych firem a jakychkoli dalSich
subjekty, které Ize v celostatnim kontextu povazovat za relevantni aktéry.

V zajmu pInéni poslani organu je jeho prace zaloZena na vystupech védeckého vyzkumu, ma
pristup ke v8em relevantnim statistickym Udajum a dal$im informacim a dba na to, aby mél
pravidelné k dispozici zpétnou vazbu z praxe. Diky svému institucionalnimu ukotveni disponuje
dostatec¢nymi vlastnimi prostredky a zdroji, jakoZ i nezavislosti projevu a nastolovani agendy.
Vysledky préce orgdnu podléhaji zdsadé transparentnosti.

4 - Nevutralni, pfesna a nedehonestujici terminologie

K oznaceni syndromu zavislosti na opioidech, osob vykazujicich tuto poruchu, osob v [6Ebé,
pracovnikd z praxe, mist poskytovani péce a léCiv se uZivaji neutrdini, presné a nedehonestujici
terminy. Jednoznacnym zpUsobem se jejich prostfednictvim popisuji skutec¢nosti vychazejici

z védeckych poznatkU pri sou¢asném zachovani respektu vici osobé léceného jedince, jakoz

i jejimu socidlnimu a profesnimu prostredfi, aby se tak predchazelo predsudkim, stigmatizaci

a diskriminaci.

Vzhledem k jeho nejednoznacnosti ohledné povahy a funkce IéCivych pripravkd pdsobicich jako
agonisté opioidnich receptord by se termin ,substituce”, resp. ,substitu¢ni” nemél pouzivat

a mél by byt nahrazen alternativnimi ekvivalenty, jez budou presnéji odrézet pravé charakteristi-
ky téchto IéCiv.

Pokud mé& predmétna terminologie zohledrovat doporuceni a postupy prosazované na mezina-
rodni Urovni, musi reflektovat jazykova a regionalni specifika jednotlivych komunit a musi byt
zaloZena na kontinualné probihajici debaté vedené mezi odbornou zdravotnickou obcf, ob¢an-
skou spolecnostf, IéCenymi osobami a prislusSnymi organy. Takova debata prispiva k dialogu
mezi rznymi obory, které se na feSeni adiktologické problematiky podileji.

navazat kontakt. Redlné omezeny pristup k péci predstavuje u téchto skupin
obyvatelstva eticky problém a riziko pro verejné zdravi. V ekonomické roviné pak
zajisténi dostupnosti Ié¢ebné péce vede prokazatelné ke snizeni pfimych, nepfimych
i nehmotnych spolec¢enskych ndkladd, kdy dosazené Uspory znacné prevysuji celkové
naklady na lécbu. Z téchto divodU je nezbytné zdokonalit mechanismy finanéni
podpory, pficemz Ize mimo jiné vyjit z dosavadni praxe zavedené v souvislosti s jinymi
chronickymi onemocnénimi v rdmci systému zdravotnictvi.

Koordinace a pribéZny dohled ze strany ndrodniho poradniho orgdnu

X Doporucuje se zfidit speciadlni narodni poradni organ. Takovy orgdn mdZe byt pfipadné
vytvoren Upravou programového prohlasent jiz existujiciho subjektu. Naklady na takovy
organ nebudou ve srovnani s predpokladanymi Usporami nijak vyznamné. Ustaveni
takového orgdnu umozni dlouhodobou podporu regulace pfedmétné lécby v béZzném
zdravotnépravnim ramci, kdy bude soucasné mozné upozorfiovat na pretrvavajici
problémy, jejichZ feSeni bude vyZzadovat pribézné uplatiiovani nezbytnych presné
cilenych zvlastnich opatrent, pripadné jejich opétovné zavadeéni.

Neutrdini, pfesnd a nedehonestujici terminologie
X V rdmci adiktologické problematiky pouzivaji bézné odbornici, spravni instituce
a mezindrodni organizace mnozstvi nejednoznacnych termmd. Jednim prikladem
za vSechny je termin ,substitu¢ni terapie” a jeho eliminace ve prospéch pojmu Iécba
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Shrnuti

opioidnimi agonisty, resp. lé€ivy pusobicimi jako agonisté opioidnich receptord.
Terminologie pouzivand v dokumentech produkovanych rdznymi institucemi
a regulacnimi organy by v tomto ohledu méla podIéhat pravidelnému prezkumu.

X Na stranach 15/16 a 17/18 uvadime dvé tabulky, v nichzZ jsou shrnuta stézejni

sdéleni obsazend v obecnych zdsadach spolu s cili a procesy, které se poji
s uvedenymi ¢tyfmi hlavnimi doporucenimi.
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XAHXAXXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXXKXAKXXAKXXAKXXAHKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXKXXAKXX XX XX
XAHXAXKXAXXKXXAKXKXXKXAKXXKXAKXXAKXXAKXKXXKXAKXHKXKXXAXXAXKXXKXXKXX XX XX
HXAXAKXXAKXAKXXAKXKXAXKXAXAXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXAKXXAKXXAXKXAXKXXKXX XX XX
XAXAKXXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXKXKXAXAKXXAKXXAKXXAXKXXKXX KX XX

X XX XAXXXKXX XX XAHXAXKXAKXXAKXXAKXXXAXAXAKXXKXXXX XX
XXX XX XAHXAXXAKXXAKXXAKXXAKXKXXAKXXX XX XX
HXAXAXXAXXAKXAKXXAXKXAXKXXAKXXKXX XX

X XX XAXAXXAXAKXAKXXAXAXAXKXXAKXXKXX XX

XX XX XAHXAXXAKXXAKXXAKXXAXAXAXAKXXAKXXXX XX
XAHXAXXAKXXKXXXXXX XX XX XXX

XX XX HKXAKXAXAKXAKXXX XXX
XXX XX XAXAXAXAKXXAKXXXXX
XXX XXX XAXAKXAXAKXXAKX XXX
XAXXX XXX XAXAKXXAKXXXX XXX
XXXXXXXX XAXAXXKXXXX XXX
HXAXAXAXAXAKXAKXXAXAKXXAKXXAKXXXXXX
XAUXAXXAKXXAKXAKXXAXAKXXAKXXAKXXXX XX
XAUXAXKXAKXXAKXXAKXXAKXAKXXAKXXAKXXXX XX
XAHXXAKXAKXXAKXXAKXAXAXKXXKXXXXXX XX
HXAXAXAXAKXXAKXAKXXAXAKXXAKXXAKXXXXXX
XAXAXXAKXAKXAKXXAXAKXXAKXXAKXXXXXX
XAHXAXAXAKXXAKXXXXX XX XXX XXX
XAHXAXAXKXAKXXKXXXXX XX
HXAXAKXXAXAKXXKXX XX
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XAXAXAXAKXXAKXXX XX
XAXAXAXAKXXKXXXX XX
HXXAKXAKXAKXXXXXXXX
XAXAXXAKXXAKXXXXX
XAXAXAXAKXXAKXXX XX
XAHXAXAXAKXXKXXXX XX
HXXAKXAKXAKXXXXXXXX
XAXAXAXAKXXAKXXXX XX
XAXAXXAKXXAKXXXX XX

X X
X X
X X
X X
X X
X X
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X X
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X X
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Kapitola 1
Vychodiska a kontext projektu

1.1 Vznik a definice povéreni

Na ,3. frankofonnim kolokviu o |é¢bé zavislosti na opioidech” vyzval Svycarsky Federaini
Urad pro verejné zdravi (OFSP) ke zpracovani komparativni studie legislativy tykajici se
predepisovani opioidnich 1&&iv v péti francouzsky miuvicich zemich: Svycarsku, Francii,
Kanadé, Belgii a Tunisku (Institute of Health Law, University of Neuchéatel, 2012). Vysledky
této komparativni analyzy poukéazaly na rozdilnou povahu podminek pro preskripci této
medikace a upozornily na potfebu tvorby doporuceni, kterd by mohla usnadnit situaci
zemim, které si preji tyto podminky zmeénit nebo vytvorit nové.

V rdmci programu ,Pomoc pfi tvorbé, implementaci a monitorovani nadrodnich protidro-
govych politik” realizovaného v obdobi 2010-2014 zacala na jare roku 2014 s podporou
sekretaridtu Pompidou Group a pod patronatem védecké rady a sekretaridtu vzniklych
na zakladé povéreni OFSP pracovat skupina odbornikd na zdravotnictvi a legislativu.

Na svém 75. zasedani na podzim roku 2014 stéli dopisovatelé Pompidou Group tuto
expertni skupinu schvalili a povéfili ji vypracovanim doporuceni ve vztahu k predpisim
upravujicim preskripci opioidd pri lé¢bé syndromu zavislosti na opioidech, dale v tomto
materidlu oznacované jako ,lécba opioidnimi agonisty” (opioid agonist treatment, OAT).
Cilem zamyslenych doporuceni bylo umoZnit spravnim orgdndm uplathovat opatieni

k dohledu nad touto formou lé¢by v souladu se standardy spravné klinické praxe

a zpUsobem odpovidajicim vysledkdm biomedicinského vyzkumu a doporucenim stavaji-
cich mezinarodnich zdravotnickych orgdnud pri sou¢asném respektovani zakladnich prav
na zdravotni péci zakotvenych v mezindrodnf legislativé.

Z pravomoci UFadu stélych dopisovateld byla expertni skupina ustavena v roce 2014
rozsitena o dalsi zemé se zajmem o spoluprdci. Zastupci jednotlivych statd byli stalymi
dopisovateli jmenovani na zadkladé jejich prévni a zdravotni erudice v oblasti OAT. Naklady
na finanéni odménu pro ¢leny védeckého sekretariatu byly pokryty z dobrovolnych
pfispévkd Pompidou Group. PFislusné organy jednotlivych statd pak hradily cestovni

a ubytovaci néklady Uc¢astniki nominovanych do expertni skupiny.

Skupinu expertU tvofili U¢astnici z Alzirska, Belgie, Francie, Recka, Libanonu, Litvy,
Maroka, Portugalska, Slovinska, évycarska, Tuniska a Turecka, vzdy jednoho zastupce
pak delegovala EMCDDA a WHO. Cleny v&deckého vyboru byli také experti z Kanady,
Iltalie, Izraele, Polska, Spanélska a Spojeného krélovstvi (viz pFilohu 5).

Ctyfi jednani (celkem sedm dni) probéhla v pafizské kancelafi Rady Evropy (RE). Prvni
jednani, které se konalo 7.-8. z&ff 2014, bylo prileZitosti k rozboru r0znych stavajicich
doporuceni mezindrodnich zdravotnickych orgdnt a ke shromazdéni dalSich Udaju

o aktudIni situaci tykajici se dané problematiky v jednotlivych zi¢astnénych statech.
Druhé zasedani uskute¢néné ve dnech 27.-28. srpna 2015, bylo vénovéano zpracovani

obecnych zasad, které byly sou€asné postoupeny verejné diskusi. Béhem tfetiho
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zasedani 25.-26. srpna 2016 a Ctvrtého zasedani 11. kvétna 2017 zpracovala expertni
skupina navrh znéni této zpravy.

1.2 Nejednotna povaha predpisU tykajicich se
lIécby opioidnimi agonisty

Za UcCelem pInéni svého povéreni Cerpala expertni skupina pfi posuzovani regulatornich
aspektd ze tfi hlavnich zdrojd. Prvnim byla komparativni préavni studie zamé&rena na devét
evropskych zemi (Rakousko, Belgii, Finsko, Francii, Recko, Italii, Irsko, Norsko a §panélsko),
kterou uskutec¢nila EMCDDA ve spolupraci s Lovanskou univerzitou (EMCDDA, 2003).
Druhou podobnou studii, zaméfenou tentokrat na pét frankofonnich zemi (Belgii, Kanadu,
Francii, Svycarsko a Tunisko), realizoval Ustav zdravotniho prava pfi Neuchatelské
univerzité v roce 2012. Do tretice pak expertni skupina vychazela pfi svém hodnocenf

ze zprav Evropské informacni sité o drogach a drogové zavislosti (Reitox) pUsobici

v rdmci EMCDDA, jeZ jsou pravidelné aktualizovany prostfednictvim narodnich
monitorovacich center jednotlivych ¢lenskych zemi Evropské unie (EU) a Norska

a zverfejnovany na internetovych strankdch EMCDDA. Béhem projektu se prihlizelo

i k legislativé dalSich zem!.

Ukézalo se, Ze kategorizovat stavajici pravni Upravy tykajici se 1écby opioidnimi agonisty
(OAT) neni snadné, byt' Ize pozorovat mnozstvi riznych trendd. Zohlednéna byla
nasledujici kritéria: predmétné latky a léCiva, osoby a organy oprévnéné k predepisovani
medikace, ndroky a omezeni vztahujici se k 1é¢bé samotné, ukoncenf a prerusent léCby
(a pripadny disciplinarni postih aplikovatelny na Ié¢ené osoby, které nedodrzi schvaleny
|éCebny rezim) a regulace a supervize IéCby ze strany statu. Jednotlivé zékony vztahujicf
se na OAT se li§i mirou detailnosti Upravy a vychazeji z pojeti, které se stat od statu
vyrazné lisi. A tak napriklad belgické, quebecké, Svycarské, litevské, slovinské a v mensi
mite i francouzské pravni Upravy jsou si vzdjemné podobné svym verejnozdravotnim
pojetim, ale li$i se napfiklad v tom, zda nadale uplatrovat prvky represivniho pristupu,
jaky duraz klast na zajistovani velmi striktni kontroly OAT a jak detailné ustanoveni
prislusné legislativy formulovat.

Ne ve v8ech zemich jsou také schvéleny stejné pripravky. Napriklad v Portugalsku a Litvé
pocita tamé&jsi systém predchoziho schvélenf pouze s metadonem, zatimco ve Svycarsku
podléha zvldStnimu povoleni 1é¢ba metadonem, buprenorfinem, perordlnim morfinem

s pomalym uvolfiovanim a diacetylmorfinem (heroinem). Ve Francii, Belgii, Tunisku,
Déansku a Slovinsku je konkrétné upravovano uzivani metadonu a buprenorfinu. Situaci

v Evropé ilustruji mapy (priloha 3, mapy 3, 4, 5 a 6) prevzaté z aktudlnich material¥
publikovanych EMCDDA.

Z téchto rozdild v predepisovanych latkach vyplyvaji dalsi rozdily ve znénf jednotlivych
pravnich predpisd. To je patrné naptiklad ve Svycarsku, kde pravni reZim vztahujici se na
uzivani diacetylmorfinu nenf totoZny se zakonnymi ustanovenimi upravujicimi jiné 1écivé
pripravky uvadeéné u indikace OAT, nebo ve Francii, kde mohou |ékafi v rdmci primarnf
péce poskytovat IéCbu na zakladé preskripce buprenorfinu nebo metadonu, ale jsou
oprdvnéni napoprvé sami predepsat pouze buprenorfin, zatimco preskripci metadonu
museji iniciovat specializovana strediska.
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Pravni Upravy jednotlivych statd se lisi také v mnoha specifictéjsich bodech, napfiklad
v minimalnim véku, od néhoz je mozné vyuzivat substituéni IéCbu. Pravée tato otdzka
je vSak zdsadnf, protoze nezletili jsou kvadli véku v mnoha zemich z téchto lécebnych
programU vyrazovani.

PrestoZe vétsina zemi stanovi presny rdmec poskytovani OAT zaloZeny na rezimu pred-
choziho schvéleni, neznamena to, Ze pristup k 1écbé ma zarucen kazdy, kdo ji potfebuje.
Odhaduje se napfiklad, Ze v Quebecu mélo v roce 2012 pfistup k 1éCbé méné nez

25 % pravidelnych uZivateld nelegéinich opioidd oproti celkové vice nez 50% pokryti
pozorovanému v Evropé (viz také graf 1 vySe). Regulace predepisovani éCivych
pfipravkd pUsobicich jako opioidni agonisté tak predevsim nastoluje klicovou otazku
tykajici se jednoznacného zadvazku jednotlivych statd ve vztahu k zakladnimu pravu

na pristup k lécbé.

1.3 Zakladni pravo na lécbu podle mezinarodniho
prava

Konflikt mezi prévem na pfistup k 1éEbé a politikou tresténi za konzumaci a distribuci
kontrolovanych latek neni rozhodné ni¢im novym. Jiz prvni mezinarodni Umluvy o narko-
tikdch uznaly potfebu nalezeni rovnovéhy mezi pristupnosti farmakoterapie, zejména pri
tlumeni bolesti, a trestdnim tzv. rekreacniho uzivani." Mira dosazeni tohoto kompromisu
se v praxi liSila podle dobového kontextu a nadale v tomto ohledu existuji mezi jednot-
livymi zemémi rozdily. Po dlouhou dobu se akcentoval trest (trestni postih uvalovany
rovnéz na konzumenty), a to i za cenu ohrozZeni moznosti pristupu k opioiddm u nemoc-
nych lidi, zejména v oblasti analgezie, anestezie a paliativni péce. Jak bude lépe patrné
z obsahu ¢asti 1.6, v nékterych zemich jsou opioidy pfedepisovany v zanedbatelné mite,
a to i navzdory jejich prokazané medicinské potfebé. Pfes uznani syndromu zavislosti

na opioidech jako nemoci bylo v tomto ohledu v mnoha zemich dosaZeno jen malého
pokroku: obecné prevlada trestnépravni pristup, ktery je mnohdy umocrovan geopolitic-
kymi aspekty (,valka proti drogdm”) nebo je jednoduse reakci na (oteviené deklarovana
¢i predpokladand) ocekavani orgadnl zfizenych mezindrodnimi Umluvami.

Od devadesatych let 20. stoleti se v rdmci celosvétového hnuti za prosazovani zakladnich
lidskych prav apeluje na pfehodnoceni aktuéiniho stavu s poukazovanim na pravo

na lécbu a upozorfiovadnim na selhdvani represivnich opatreni (Lines et al., 2017; Taylor,
2007; Valadez, 2014). Toto pravo na lécbu je v rizném znéni zakotveno v mnoha dekla-
racich a mezindrodnich ujednanich (viz zejména ¢lanek 25, odst. 1 V8eobecné deklarace
lidskych prév z roku 1948 a 1. z&sada Deklarace Svétového zdravotnického shromazdéni

1V této souvislosti se Ize mimo jiné zminit o nasledujicich Umluvéch, konferencich a protokolech
(jsou Fazeny chronologicky): Sanghajska konference (1909), Mezindrodni Umluva o opiu z roku
1912 (Haag); Zenevska Mezindrodni Umluva o opiu (1925), enevska Umluva o omezeni vyroby
a Upravé distribuce omamnych latek (1931) / bangkokské Dohoda o kontrole koureni opia (1931),
Umluva o potlageni nezakonné dopravy nebezpeénych latek (Zeneva, 1936), Protokol z Lake
Success (1946); Pafizsky protokol (1948) a Protokol o opiu podepsany v New Yorku v roce 1953.
Tri zdsadni Umluvy z pozd&jsi doby tvori Jednotnd Umluva o omamnych I&tkéch z roku 1961
(ve znéni Protokolu z roku 1972), Umluva o psychotropnich latkach z roku 1971 a Umluva proti
nedovolenému obchodu s omamnymi a psychotropnimi latkami z roku 1988.
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z Alma-Aty).? Z mnohych zdroju je nejcastéji citovanym mezindrodnim pravnim vycho-
diskem ¢lanek 12 Mezindrodniho paktu o hospodéarskych, socidlnich a kulturnich pravech
(ICESCR, 1966), v némz se uvad:

X ,Staty, smluvni strany Paktu, uzndvaji pravo kazdého na dosazeni nejvySe dosazitelné
Urovné fyzického a dusevniho zdravi.

X Staty, smluvni strany Paktu, ucini opatfeni k dosazeni plného uskutecnéni tohoto
prava, kterd budou zahrnovat:

a) opatfeni ke snizeni poctu potratd a kojenecké Umrtnosti a opatieni ke zdravému
vyvoji ditéte,
b) zlepSeni vSech stranek vnéjsich Zivotnich podminek a prdmyslové hygieny,

c) prevenci, léCeni a kontrolu epidemickych, mistnich nemoci, chorob z povolanf
a jinych nemoci,

d) vytvoreni podminek, které by zajistily vSem lékarskou pomoc a péci v pripadé nemoci.”

Vystizné vysvétleni rozsahu prava na zdravi formuloval Vybor pro ekonomicka, sociélni
a kulturni prava v Obecném komentdfi ¢. 14, jeZ je v tomto ohledu vyznamnym doku-
mentem. Konstatuje se v ném, Ze ,pravo na zdravi nelze chépat jako pravo na dobry
zdravotni stav. Pravo na zdravi obndsi jak svobody, tak naroky. Svobody zahrnuji prévo
na [...] kontrolu nad svym zdravim a télem [...]. N&roky naproti tomu zahrnuji pravo

na systémovou ochranu zdravi, jeZ lidem poskytuje rovnost prileZitosti z hlediska poZivani
nejvyssi dosazitelné Urovné zdravi.” Zdravi se obvykle definuje podle definice navrzené
WHO, tedy jako ,stav Uplného blaha“, byt tento stav je vSeobecné pfijiman jako nejvyssi
cil. Z&kladni mezinarodni prévo na lécbu je také nutné chapat spise jako pozadavek

na jednotlivé staty, aby prijimaly fadu opatfeni, kterd postupné povedou k dosazeni
takového stavu. Kazdy stat si musi vypracovat plan opatfeni k zajisténi minimalni Urovné
zdravi pro své obyvatelstvo, kterd bude nasledné smérovat k optimalnimu stavu.
Konkrétni pomoc v tomto sméru poskytuje WHO, kterd vytvorila a spravuje aktudinf
seznam esenciélnich IéCiv, jejichZ dostupnost by pro své obyvatele méla kazda zemé
zajistit. Hovorf se zde rovnéz o metadonu a buprenorfinu (v souvislosti s indikaci 1é¢by
syndromu zavislosti). V Obecném komentafi ¢. 14 se rovnéz stanovi Ctyfi kritéria,

na jejichz zakladé Ize hodnotit opatfeni pfijatd za U¢elem implementace prava na zdravi,

2V souvislosti s prdvem na zdravi se Ize mimo jiné zminit o ¢ldncich 13, 55 a 62 Charty OSN,
¢lanku 3 a 25 V8eobecné deklarace lidskych prav, ¢lancich 2, 4, 7,9, 10, 11, 12, 13, 15a 16
Mezindrodniho paktu o hospodarskych, socidlnich a kulturnich pravech, ¢lanku 7 Mezindrodniho
paktu o ob¢anskych a politickych pravech, ¢lanku 5 Mezindrodni Umluvy o odstranéni viech
forem rasové diskriminace z roku 1963, ¢lancich 10.h, 11.f, 12, 14.b a 14.c Um\uvy o odstranénf{
véech forem diskriminace Zen z roku 1979, &lanku 33.1 Umluvy o pravnim postaveni uprchlik
z roku 1950, &lanku 10.1 Umluvy proti mu&enf a jinému krutému, nelidskému &i ponizujicimu
zachazeni nebo trestani z roku 1984, &lanku 24 Umluvy o pravech ditéte z roku 1989, ¢lanku 8
Deklarace o pravu na rozvoj z roku 1986, ¢lancich 7.2, 20.2.c, 24 a 25 Umluvy o domorodych
a kmenovych nérodech v nezavislych zemich z roku 1989 (Umluva ILO 169), ¢lancich 10, 20, 22,
23,24, 25, 26, 32, 43.4, 52, 65, 66.2 a 82 Standardnich miniméalnich pravidel pro zachazenf
s vézni (tzv. Mandelova pravidla), ¢lancich 4, 9 a 16 Africké charty pro lidské prava a prava narodd
z roku 1981, ¢ldncich 4 a 11.2 Americké Umluvy o lidskych pravech z roku 1969, ¢lancich 2, 3, 8
a 10 Evropské Umluvy o lidskych pravech, ¢asti |, ¢lancich 3, 7, 8, 12, 13, 14 a 15 a Casti I,
Clancich 2.4, 7.9, 8, 11, 12, 13, 14 a 15, ¢asti V, ¢ladnku E Evropské socidini charty
a Clancich 1, 11 a 16 Americké deklarace prav a povinnosti ¢lovéka.
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jmenovité dostupnost zdravotnickych produktl a sluzeb, absence diskriminace v pfistupu
k nim, jejich pfijatelnost ze strany pfislusnych jednotliveU a skupin a jejich kvalita z medi-
cinského a védeckého hlediska.

Z&sadnim logickym ddsledkem préva na zdravi je princip nediskriminace, podle néhoz
staty nemohou bez padného ddvodu vytvorit nebo tolerovat nerovnosti v pristupu

k lé¢bé (padnym ddvodem by bylo usnadnéni pfistupu k 1é¢bé obzvlasté ohrozenym
skupindm). S prédvem na zdravi se rovnéz Uzce poji pravo na pristup k souddm a pravo
UCasti. V obecnégjsi roviné se ma za to, Ze lidska prava jsou Uzce provdzana, takze napl-
néni jednoho lidského prava, napf. préva na zdravi, vyZaduje, resp. usnadfiuje naplnénf
jinych zakladnich prav (napfiklad prava na vzdélani). Koncept socidlnich determinant
zdravi rovnéz doklddd, ze zdravotni stav jednotlived a skupin primdrné ovliviiuji faktory
stojici mimo oblast IéCby, zejména faktory pusobici v socioekonomické roviné.

Pretrvavaji dvé klicové otazky:® Za prvé, ma zakladni pravo na pristup k Ié¢bé prednost
pred dal$imi povinnostmi vyplyvajicimi z mezindrodniho prava? Za druhé, je toto pravo

vymahatelné, jinymi slovy, Ize podniknout pravni kroky k jeho soudnimu vymahani
at' uz v ndrodnim nebo i mezindrodnim kontextu?

V mezindrodnim pravu neexistuje zadné pravidlo nebo ndstroj, ktery by umozrioval
hierarchizovat r0zna ustanoveni. Jednotlivé Umluvy sice obsahuji klauzule, které vyjadruji
nadrazenost aktudintho dokumentu nad jinymi ujednanimi, ale jedna se spise o vyjimku
nez pravidlo. Na druhou stranu se predpoklada, Ze kazdy stat, ktery pfijme zavazky vyply-
vajici z néjakého mezindrodniho paktu, se musi zafidit tak, aby tyto zavazky plnil, aniz

by je pfipadné ,zneplatnil” uplatnénim pravidla, které by bylo v rozporu s jinou Umluvou.
Vyjimku z tohoto pravidla Ize aplikovat na malé mnoZstvi tzv. imperativnich norem,*

tj. pravidel, jejichz dUleZitost je natolik vysokd, Ze plati za vSech okolnosti, a to i tehdy,
kdyZ nejsou zakotveny v Umluvé, kterd je pro dany stat zavazna. Do Uzkého okruhu
t&chto fundamentalnich norem pat¥ napfiklad zakaz genocidy a zékaz muceni. Zadny
oficidlné uznavany vycerpavajici seznam pravidel, kterd z téchto norem vyplyvaji, vSak
neexistuje. Nespadd sem kazdopadné ani pravo na zdravi jako takové. Autofi nékterych
pravnich studif jdou jesté dale, kdyz uvadéji, ze normy, jejichZ dilezZitost se povazuje

za vysokou, predevsim pak ty, které zaruCuji zakladni prava, musi byt obecnéji systémové
uprednostriiovany pred jinymi. Takova priorita by tedy méla byt pfiznana i pravu na zdravi.

3 Lawrence O. Gostin, Global Health Law, Harvard University Press (2014); Jonathan Wolff,
The Human Right to Health, Norton and Company (2012); John Tobin, The Right to Health
in International Law, Oxford: Oxford University Press, 2012; Stephen P. Marks. 2013. ,Emergence
and Scope of the Right to Health”, in Advancing the Human Right to Health, ed. José M. Zuniga,
Stephen P. Marks, and Lawrence O., Gostin: 1-33. Oxford University Press; Lawrence O. Gostin, J. D.,
a Devi Sridhar, Ph.D., ,Global Health and the Law”, New England Journal of Medicine 370, str. 1732
(2014); Jennifer Prah Ruger, Theodore W. Ruger a George J. Annas, ,The Elusive Right to Health
Care under U.S. Law”, New England Journal of Medicine. 2015; 372:2558-2563, 25. Cervna 2015
DOI: 10.1056/NEJMhIle1412262; Alicia Ely Yamin, ,The Right to Health Under International Law
and Its Relevance to the United States”, American Journal of Public Health. 2005; 95(7):
1156-1161 (Cervenec 2005); Paul Hunt, ,Interpreting the International Right to Health in a Human
Rights-Based Approach to Health”, 3. prosince 2016, in Papers in Press, Health and Human
Rights Journal; Virginia A. Leary, ,The Right to Health in International Human Rights Law, Health
and Human Rights”, Health and Human Rights Journa. 1994; 1(1): 24-56 (podzim 1994).

4 Koncept imperativni normy se obvykle odvozuje od ustanoveni ¢lanku 53 Videriské Umluvy
o smluvnim pravu.
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Tim se vSak dostavdme ke druhé otézce, a sice k véci vymahatelnosti. Mnohé mezinarod-
ni smlouvy nezahrnuji Zadny fakticky zavazny mechanismus, ktery by monitoroval plnénf
zavazky ze strany jednotlivych statd. Napriklad vétSina nestanovi zadny soud opravnény
k feSeni spor¥ a vynaseni rozsudkd, kterymi by byl dany stat povinen se fidit. Je to zamér-
né politické rozhodnuti statU, které fakticky nechtéji akceptovat zavazné pravni povinnosti.
Ackoli zfizovani mezindrodnich soudU je spiSe vyjimkou, existuji dalsi supervizni mecha-
nismy, které v praxi do urcité miry funguji. V.mnoha smlouvach se napfiklad stanovi
povinnost signatarskych statd predkladat zpravy nebo souhlasit s externimi kontrolami
(provadénymi zpravodaji nebo nezavislymi experty). Tyto zpravy a externi inspekce jsou
pak podkladem pro doporuceni k pfijeti ndpravnych opatfen, jez se staty zavazi realizovat,
pfipadné o nich alespon zahdjit diskusi, at’ uZ pod tlakem mezinarodniho spolecenstvi
nebo pod tlakem nestatnich neziskovych organizaci (NNO) a médii. V této souvislosti

je tfeba se zvlasté zminit o mnoZstvi dUlezité prace, kterou postupné odvedli zvIastni
zpravodajové Organizace spojenych narodd pro pravo kazdého ¢lovéka na nejvyssi
dosaZitelnou Urover télesného a dusevniho zdravi.®

Faktem zUstava, Ze pokud stat odmitd dodrzovat pravidlo vychazejici z néjaké mezina-
rodni smlouvy, u néhoz nenf uré¢en Zadny zdvazny vymahaci mechanismus, neexistuje
Zadny zpUsob, jak jeho plnéni vymahat, a to i pokud dané pravidlo zarucuje nékteré

ze zakladnich prdv, jako napr. pravo na pristup k Ié¢bé. Pokud napriklad stat odmitne
zptistupnit svym ob&andm metadon, neexistuje obecné zadny mezindrodnépravni
mechanismus, ktery by jej k tomu primél.

U tohoto tvrzeni museji byt spinény dva aspekty.

X Za prvé, neékteré staty Sly o krok dale a uznaly nejen vyssi status (nadfazenost)
mezinarodniho prava, ale také pfijaly fakt, Ze dodrzovani pravidel stanovenych
mezinarodnimi dokumenty museji prfimo vymahat jejich vlastni soudy. V takovych
pfipadech jsou pak tuzemské soudy povinny aplikovat a uplatfiovat mezinarodni pravni
fad (napf. ve véci pristupu k 1éCbé). V zavislosti na dané zemi je tfeba pravidlo
formulovat dostatecné presnym zpUsobem, aby mély prislusné soudy moznost jeho
rozsah (podstatu a vymezeni) jednoznacné urcit.

X Za druhé, Evropsky soud pro lidska prava prosazuje v Evropé progresivné Siroky vyklad
pravidel vyplyvajicich z Evropské Umluvy o lidskych prévech (ECHR). Pfestoze pravo
na zdravi neni v této Umluvé pifimo zakotveno, na zakladé interpretace nékolika jinych
uvadénych svobod Ize dospét k zavéru, Ze tomu tak do urcité miry je. Napriklad lidé,
ktefi se stdtem vedou spor o uplatnéni svych prav na zdravotni péci se mohou odvo-
|dvat a ¢asto také odvoldvajf na prévo na Zivot (Clanek 2), zdkaz muceni a nelidského
zachézeni (€lanek 3), prévo na respektovani soukromého a rodinného Zivota (Clanek
8) a pravo na svobodu projevu (€ladnek 10).6 V oddvodnéni jednoho z nedavnych
rozsudkU soudu se uvadi, Ze u osob se zavislosti na heroinu, které si odpykavajf trest
odnéti svobody, je nutné urcit jejich zdravotni stav na zakladé nezavislého |ékarského

5 Zasadni vyznam ma v tomto sméru zprdva z 6. srpna 2010, A/65/255, zabyvajici se prdvem
na zdravi u zavislych.

6 Viz prehled rozsudkU Evropského soudu pro lidska prava, které na zdkladé ¢lankd 2, 3, 8
nebo 10 prispivaji k prosazovani préva na zdravi: informacni prehled k problematice zdravi
z Cervence 2017, dostupny na www.echr.coe.int/Documents/FS_Health_ENG.pdf,
a informacni prehled k problematice zdravotnich prav véznid z ¢ervence 2017, dostupny na
www.echr.coe.int/Documents/FS_Prisoners_health_ENG.pdf.
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vySetfeni a nelze je jednoduse nutit k abstinenci.” Takové rozhodnuti je pro Zalovany
stat pfimo zavazné a je soucasné nepfimo zavazné pro vSechny dalsi zemé v podobné
situaci. Tento mechanismus stoji za zminku, protoZe v kontextu zékladnich prav

je nejuzivanéjsi a zdaleka nejefektivnéjsi (v oblasti legislativy).

Toto vysvétleni rozsahu prava na zdravi by pak v kone¢ném disledku nebylo Uplné bez
opétovného vyzdvizeni role NNO a obcanské spolec¢nosti obecné. Diky adresnému tlaku
vyvijenému NNO ve spravnou chvili se ¢asto podafi zménit mysleni lidi rychleji a tudiz
UCinngji, nez kdyz se lidé uchyluji k mnohdy zdlouhavym a nakladnym pravnim spordm,
navic bohuZel s nejistym vysledkem. Naprfiklad NNO kritizujici nedostatek programd
zameérenych na vymeénu jehel a stitkacek v konkrétni zemi mUze vyvijet vyrazny tlak

na stat tim, Ze se bude odvolavat na zpravu hlavniho zpravodaje pro oblast zdravi

a proziravym zpUsobem vyuzivat svych kontaktd na média.

Ackoli tedy prédvo na zdravi (stejné jako dalsi pradva) neni v rdmci mezindrodniho prava
prévem absolutnim a neexistuje Zadny absolutné zavazny mechanismus pro jeho uplat-
néni, faktem zU0stava, Ze jeho mezinarodni uznéni mélo a nadale ma vyrazny prakticky
dopad na staty, populace i jednotlivce.

1.4 Milniky v predepisovani opioid0 v ramci lécby
syndromu zavislosti

Specifické rysy rbznych regulatornich rdmcu, jimiz se fidi pfedepisovani opioidd, nelze
oddélit od historickych, geopolitickych nebo vpravdé socioantropologickych faktord,
které se s uzivanim opioidnich latek poji. V nasledujici ¢asti si pfipomeneme Fadu ¢asto
zmifovanych kontroverznich oblasti, pocinaje Siroce roz&ifenym uzivanim morfinu pro
|ékarské UcCely v poloviné 19. stoleti a konce krizi v souvislosti s AIDS (syndromem
ziskané imunodeficience) v osmdesatych letech 20. stoleti a jejim naslednym dopadem

na rozvoj lé¢by opioidnimi agonisty, jak ji zndme dnes.

19. stoleti dalo vzniknout nékolika védeckym disciplindm (moderni psychiatrie, psycholo-
gie, etnologie, sociologie atd.), jeZ se vyvijely ruku v ruce s mnoha novinkami v lékarstvi
(SertUrnerdv objev morfinu v roce 1803, PravazOv vynalez duté jehly v roce 1841,
RyndOv vynalez injekeni (hypodermické) stfikacky v roce 1844, vynalez Luerovy stfikacky
v Sedesatych letech 19. stoleti a Woodovo injekéni podavani morfinu v roce 1853).

Diky vzniku novych obord se témto objevim dostalo uznanf a Sirsiho uplatnénf

(Cohen a Lloyd, 2014; Foucault, 2014).

V druhé poloviné 19. stoleti dochazelo ke krvavym konfliktdm za vyuziti novych zbranf
(napr. obcanska véalka ve Spojenych statech, bitva u Solferina, Krymska valka,
Prusko-francouzska vélka, Recko-turecka vélka atd.), které za sebou nechaly desitky tisic
téZce ranénych lidi, jimz byl podavan morfin (Courtwright, 2001). Je proto pochopitelné,
Ze jakmile se s uzZivanim morfinu zacalo, bylo obtiZzné s nim prestat, a tak se zrodily
terminy jako ,nemoc vojakd” nebo ,morfinismus”. VV roce 1871 pfisel britsky |ékaF
Francis E. Anstie s ndvrhem pfedepisovat dlouhodobé opioidy osobadm zavislym

na morfinu (Berridge a Edwards, 1987). Tento postup se stal pfi [écbé ,chronického
morfinismu” normou (Erlenmeyer, 1883).

7  Wenner vs. Némecko, 1. zafi 2016.
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opioidnimi agonis

Ve Spojenych statech se syndrom zavislosti na opioidech stava rozsifenym jevem jak

v marginalizovanych skupinach, tak mezi stfedni tfidou. Pfi soucasné absenci jakéhokoli
regulac¢niho rdmce si mnohé pripravky s obsahem opioidU ziskavaji oblibu jako ,zazraéné
léky”. Vedle rdznych abstinencné orientovanych programu bylo otevieno mnozstvi klinik
nabizejicich 1é¢bu, kterd byla velmi blizka 1é¢bé opioidnimi agonisty (OAT), jak ji zndme
dnes (Terry a Pellens, 1970). Tato zafizeni byla nasledné ve Spojenych statech zakdzana
na zékladé rozhodnuti federdlni viady z roku 1923 (vyklad Harrisonova zékona) (Musto,
1987), protoze zavislostni syndrom nebyl v té dobé jesté povazovan za nemoc (Berridge,
2004). Nasledovalo obdobi represe, béhem néhoz skoncily tisice zdravotnikd ve vézen.
Velky ndpor drogové zavislych ve véznicich mélo ve tficatych letech 20. stoleti Fesit
zakladanf instituci, které byly kombinaci véznice, nemocnice a vyzkumného pracoviste.
Jednim z takovych eticky problematickych zafizeni byla zndma odvykaci farma

v Lexingtonu (Kentucky), zaloZzena v roce 1935 (Musto, 1987).

Ve Spojeném krélovstvi se rozhodli postupovat jinak. Na zakladé ministerského povéreni
predlozil v roce 1926 doktor Sir Humphry Rolleston zpravu vyboru, jehoz byl predsedou,
o problematice predepisovani heroinu a morfinu pacientdm zavislym na opioidech. Autofi
zpravy dospéli k zavéru, Ze pfi fddném dohledu je dlouhodobd preskripce z Iékarského
hlediska v poradku. Tato preskripéni praxe, kterd prezila az do zac¢atku osmdesatych let
20. stoleti, se podle toho oznacuje jako ,britsky model” (Lindesmith, 1957).

Ve Spojenych statech a Kanadé se predepisovani metadonu jako prostfedku k tlumenf
abstinencénich priznakd pfi vysazeni opioidd zacalo testovat az v roce 1948 (Lexington).
Medikace se predepisuje na obdobf v trvani nékolika dn¥ az tydnd, pricemz predpokla-
danym cilem je vzdy dosaZenf absolutni abstinence od opioid¥ (,substituci k abstinenci”)
(Halliday, 1963; Isbell a Vogel, 1949). Na dlouhodobé predepisovani metadonu vSak bylo
v Severni Americe nutné ¢ekat az do roku 1964, kdy se tuto praxi podafilo prosadit

z iniciativy manZzelU Vincenta Dolea a Marie Nyswanderové. Zakladni myslenkou tohoto
pristupu je kompenzace metabolického deficitu formou ,udrZzovaci” lé¢by (Dole a Nyswan-
der, 1965; Dole a Nyswander, 1966, 1967; Dole, Nyswander a Kreek, 1966; Nyswander
a Dole, 1967). Vincent Dole zastaval nazor, Ze k dohledu nad timto typem terapie stacf
.b&Znd" regulace aplikovana na léciva obsahuijici kontrolované substance, ale jeho
argumenty nebyly vyslySeny: dohled byl svéfen represivné orientovanému a vSéemocnému
Ufadu pro kontrolu obchodu s drogami (Drug Enforcement Administration, DEA), federal-
ni agenture spadajici pod ministerstvo spravedinosti, zatimco péce o 1é¢ené osoby se
omezovala na maly pocet specializovanych pracovist. S nékolika drobnymi odchylkami
se tento model prisné kontroly pfedepisovani agonistU pri lé¢bé syndromu zavislosti

na opioidech ujal v celosvétovém méfitku, minimdlné tam, kde tento typ preskripce

neni prosté a jednoduSe zakazan.®

8 Ve Svycarsku byl nap¥iklad na podzim roku 1974 tento model zakotven do federainiho zékona
o kontrolovanych latkéch, kdy bylo sou€asné stanoveno, Ze predepisovani, vydej a podavani
omamnych latek ur¢enych k 1é¢bé zavislych musi v jednotlivych kantonech podléhat zvIastnimu
povoleni. V archivnich zdznamech Svycarského parlamentu se Ize docist, Ze toto ustanoveni bylo
jednomysiné schvaleno v reakci na ndvrh predneseny Zenevskym poslancem, ktery se pozastavil
nad tim, jak ,snadno Ize néktera narkotika predepsat nemocnym®”, poukézal na nékolik ,typickych
priklad® zneuZivani” a vyslovil ndzor, Ze planovana Uprava poskytne ,mimoradné uzitecné
opatreni v boji s témito formami zneuzivani”.
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Vysoky vyskyt AIDS mezi intravendznimi uZivateli heroinu v osmdesatych letech 20. stoletf
vedl k tomu, Ze tato forma preskripce byla pfehodnocena jako soucast novych ,politik
zamérenych na minimalizaci rizik a $kod”, ¢imz vznikl koncept ,substitucni terapie”,
hybridniho feSeni sestavajiciho jak z 1éEby, tak ze zajisténi dostupnosti ,substitucnich
pripravk(”, vyjadreno terminologii zavedenou do Sirsiho uzivani v devadeséatych letech
(OFSP, 2013). Podniknuto bylo nékolik ,distribu¢nich” experimentd v podminkach
zakladni zdravotni péce, které nékdy postradaly promyslenéjsi koncepci a byly na hony
vzdaleny medicinskému modelu podle koncepce predstavené Dolem a Nyswanderovou.®
Tato konkrétni situace mimodék bezpochyby urychlila vytvoreni U¢elového souboru
predpisy, jejichz cilem bylo zajistit dohled nad témito iniciativami, a to zejména

v prostredi, kde se velmi ¢asto nedostatec¢né uplatriovaly postupy realizované v rdmci
bézného dohledu zastitovaného Urady pro kontrolou IéCiv.!°

Navzdory omezenim spjatym s podminkami nespadajicimi do hlavniho implementacniho
proudu bylo v souvislosti s rozvojem OAT v rdmci vefejnozdravotniho pfistupu realizovano
nemalé mnoZstvi vyzkumnych aktivit, jejichZ vysledkem bylo zafazeni metadonu

a buprenorfinu indikovaného v rdmci OAT na seznam esencialnich lé¢iv WHO, k némuz
doslo v roce 2005. Pro uvedenou indikaci se postupné zacalo uvazovat i o preskripci
dalich opioidd, zejména LAAM, morfinu s pomalym uvolfiovanim, buprenorfinu

v kombinaci s naloxonem a také intravendzniho diacetylmorfinu, jejichZ pouzivani

je pfedmétem intenzivnich vyzkumd. V ndsledujici ¢asti podavame prehled zakladnich
poznatk® o opioidech a jejich U&incich pfi indikaci OAT. Uginky vztahujic se konkrétné

k morfinu jsou detailné popsany v pfiloze 2 této zpravy.

v

1.5 Paradox neskodnosti opioidnich léciv

1.5.1 Farmakologie opioidy

Vyznam buprenorfinu a metadonu pro Ié¢bu zavislosti v praxi

Klinické a vefejnozdravotni Ucinky |é¢by opioidnimi agonisty (OAT) nelze pIné pochopit
bez z&kladni znalosti farmakologie opioid’. VSechny opioidy vykazuji analgetické

a zavislostni vlastnosti, nicméné jiz malo se vi, Ze maji rovnéz protizavislostni vlastnosti.
Role téchto tff vlastnosti se méni s Ucinky jednotlivych opioidd, zpUsobem jejich aplikace
a prostiedim a individuaInimi okolnostmi, za nichz jsou uZity.

9 Vincent Dole k tomuto tématu v roce 1989 uved!: ,PotiZ nebyla v tom, Ze se rozsifilo uzivani
metadonu, ani Ze k tomu doslo tak rychle, ale Ze toto tempo bylo prekotné&jsi nez rozvoj kompe-
tenci zdravotnikd. Po celé zemi se do véci zacali vrhat lidé s minimem znalosti o farmakologii me-
tadonu a nedostatkem povédomi o nejriznéjsich zdravotnich a socidlnich problémech zavislych
osob a méli pocit, Ze nemusi udélat nic jiného, nez vydat pfislusnou medikaci”, Dole, V. P. (1989).
Rozhovor, in D. Courtwright, H. Joseph a J. H. Des Jarlais, Addicts Who Survived (str. 331-343).
Knoxville, TN: The University of Tennessee Press.

10 V roce 1992 proved! americky Ustav IékaFstvi (Institute of Medicine, IOM) prezkum dosavadniho
federdintho reZzimu regulace metadonu a LAAM pri 1é¢bé zavislosti. Ve vysledné zpravé z roku 1995
se konstatuje, Ze (mimo jiné) stavajici zpUsob regulace vykonavané nékolika roznymi subjekty
(1) precenuje nebezpeci zneuZiti metadonu, (2) zatéZuje terapeutické programy zbyte¢nou
administrativou, (3) limituje klinické moznosti, (4) omezuje pristup k 1é¢bé a (5) prispiva k predcas-
nému ukonceni [é¢by. IOM doporucil, aby byly stavajic detailnf pfedpisy nahrazeny metodickymi
smérnicemi pro praxi a zna¢né zjednodusenym systémem regulace (Rettig a Yarmolinsky, 1995).
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Metadon a buprenorfin patfi do stejné skupiny opioid¥, k niZ se Fadi i heroin, coz vede
k mylné predstave, Ze tyto pfipravky se v rdmci léCby syndromu zavislosti na opioidech
uzivaji jako ndhrazka za heroin nebo dal&i nelegdini opioidni latky pouZivané k jinym nez
medicinskym Uc¢elOm. To u poskytovateld 1éCby, pacientU i Siroké vefejnosti prispiva

k v8eobecnému presvédcent, Ze tyto pripravky neslouz k Ié¢bé syndromu zavislosti na
opioidech, ale jen k vyreseni nelegalni povahy opatrovani si opioidd a zvladani hlavnich
akutnich nezadoucich G¢inkd pri ndhlém vysazeni opioidy, tj. syndromu z odnéti.

Toto silné zakorenéné presvédceni prispiva k tendenci predepisovat metadon a bupre-
norfin v minimalnich davkach a pouze po kratkou dobu. Lécba byla koncipovana jako
docCasna s tim, Ze pacient postupné prestane opioidy jako takové, véetné predepisova-
nych preparat0, zcela uzivat.

Syndrom zavislosti ovsem nenfi jen véci uzivani opioidd. Obnasi rovnéz ztratu kontroly nad
uzivanim , posilujici” 1atky, tj. 1atky, jeZ je zdrojem velmi piijemné zku$enosti. Z divodu
rychlého nastupu prijemnych U¢inkd po jejich podani je posilujici efekt kratkodobé
pUsobicich opioidd mnohem silnéj$i nez u dlouhodobé pUsobicich opioidd. Metadon

a buprenorfin jsou sice agonisty opioidU, ale posilujici efekt, ktery diky své specifické
farmakologii navozuji, mé& nizkou intenzitu a stabilizuje tak fyziologické procesy, jeZ jsou
narusovany uzivanim kratkodobé pUsobicich posilujicich opioidU s rychlym nastupem,
mezi néZ patii napf. injekcné uzivany heroin. UzZivani dlouhodobé pUsobici opioidnf
medikace, jako je metadon nebo buprenorfin, rovnéz predchazi rizikdm spojenym

se syndromem zavislosti na opioidech prfi sou¢asném vytvareni priznivych podminek
pro Uzdravu.

Co jsou to opioidy?
Vyraz ,opioid” méa nékolik pribuznych a vzadjemné se prekryvajicich vyznamU: uziva se
v botanickém, farmakologickém a chemickém smyslu.

X Za prvé, v botanice se jim oznacuji vSechny prirodni rostlinné alkaloidy ziskané z maku
setého (Papaver somniferum L.). Existuje jich celd fada: morfin a kodein se uzivajf
prevazné jako analgetika, noskapin je antitusikum bez psychoaktivnich U¢inkd
a thebain a oripavin se vyuZivaji pouze jako vychozi suroviny prfi vyrobé

polosyntetickych opioidd.

X Za druhé, ve farmakologickém smyslu, se timto terminem minf jakakoli slou¢enina
libovolné struktury, jez ma funkeni a farmakologickou schopnost vazat se na opioidni
receptory a aktivovat je (uziva se rovnéz pojem agonista opioidnich receptor0).

Tyto slou€eniny mohou byt polosyntetické (tj. chemicky modifikované prirodni
opioidni alkaloidy, jako heroin, oxykodon nebo buprenorfin) nebo plné syntetické
(napf. metadon, ktery nema ani zadnou strukturni pfibuznost s prirodnimi
opioidnimi alkaloidy).

V chemickém smyslu se jim pak rozumi jakékoli prirodni, syntetickd nebo polosynteticka
sloucenina s podobnou chemickou strukturou jako prirodni opioidy. Tyto latky mohou
opioidni receptory aktivovat v plném rozsahu (agonisté — napf. heroin nebo oxykodon),
v ¢aste¢ném rozsahu (parcidini agonisté/antagonisté &i ,dualisté” — napf. buprenorfin),
ale mohou se také jen navazat na receptor, aniz by ho aktivovaly (antagonisté — naloxon
nebo naltrexon).
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Télo vytvari endorfiny, cozZ jsou endogenni opioidy. Vyskytuji se u zvitat i lidi a pdsobf

na receptory nachéazejici se v nervové soustave. Tyto receptory jsou v nervové soustavé
(centrdiIni i periferni) znacné rozsiteny a jsou spojovany se stimulaci systému odmény

v mozku. Sehravaji stézejni roli pfi vzniku ndvykU a reakci potfebnych k preziti a potlacenf
bolesti. Podle dosavadnich poznatkd se v téle vyskytuji tfi rdzné typy opioidnich recep-
tord: |, k a 9. Vétsina opioidd pUsobi na vSechny tfi, ale afinita jednotlivych opioidd

ke kazdému z téchto receptor’ se mize lisit.

Endogenni opioidni systém sehréva duleZitou roli pri vzniku syndromu zavislosti a podilf
se rovnéZ na biologii syndrom zavislosti na alkoholu a kokainu (Torrens, Fonseca,
Galindo a Farre, 2015), jakoZ i na behavioralnich zavislostech, mezi néz patfi patologické
hracéstvi nebo zavislost na jidle. Z tohoto pohledu se farmakoterapeuticky zasah do
endogenniho opioidniho systému jevi jako logicky krok.

Jak opioidy pUsobi?

Opioidy Ize (z farmakologického hlediska) rozdélit na Upiné agonisty, ¢aste¢né (parcialni)
agonisty a antagonisty. Agonista je latka, kterd se navaze na opioidni receptor a aktivuje
jej, pficemz vyvold biochemickou nebo bunécnou odezvu. Antagonista je protéjskem
agonisty v tom smyslu, Ze se na receptory navaze, ale neaktivuje je. Jakmile se na
receptory navazi molekuly buprenorfinu, blokuji vazebna mista molekuldm agonistU.
Céstecny agonista receptor aktivuje, ale s mensim U&inkem nez Uplny agonista, pricemz
jeho strop maximaliniho efektu je nizsi, nez je maximalnf efekt agonisty.

Pfiklady opioidd

Dva hlavni preparaty na bazi agonist0 opioidnich receptord, které jsou v mnoha zemich
nejbéznéji dostupné a nejcastéji uzivané, jsou metadon a buprenorfin. V nékterych
zemich se buprenorfin uzivd v kombinaci s naloxonem, tj. opioidnim antagonistou. Dalsi
opioidy pouzivané pfi OAT jsou morfin a heroin. V minulosti se rovnéz pouzival levo-ace-
tylmetadol (LAAM) s velmi dlouhym pUsobenim, av3ak tento pfipravek jiz neni komeréné
dostupny. Byl stazen z dOvod0 vedlejSich UCinkd na srdce. Diky svému velmi dlouhému
pUsobeni vSak ma svUj terapeuticky potenciél. MUzZe byt aplikovan v rezimu, kdy je davka
podavana obden. Bylo by zajimavé provést dalsi studie posuzujici pomér rizika

a prospésnosti tohoto preparatu.

Morfin

Morfin se primarné predepisuje jako vysoce potentni analgetikum. Je prototypem
pUsobeni opioidnich agonistd na p-opioidnim receptoru. Typické Uc¢inky aktivace
p-opioid¥ jsou popsany v pfiloze 2.

Diacetylmorfin (heroin)

Diacetylmorfin je syntetizovan acetylaci morfinu. Koncem 19. stoleti byl uveden na trh
pod obchodnim oznacenim Heroin, které se stale Casto pouziva. Diky svym vyraznym
lipofilickym vlastnostem je pfi ekvivalentnich davkach dvakrat U¢innéjsi nez morfin.

V dUsledku toho navozuje velmi silnou euforii, coz podstatné zvySuje jeho zavislostni
potencial. Tato skute¢nost nebyla v dobé jeho zavedeni do huméanni mediciny zndma.
Heroin jako takovy nevykazuje Zadnou intrinsickou opioidni aktivitu; je to prodroga, ktera
se v lidském organismu metabolizuje na U¢inné opioidni slouceniny: 6-monoacetylmorfin
(6-MAM) a morfin. U&inky heroinu jsou stejné jako u jinych agonistd p-opioidd. Promérny
polocas heroinu v krvi je 3 minuty po intravendzni aplikaci, polo¢as 6-monoacetylmorfinu
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u lidi je podle dosavadnich zjisténi 3-10 minut. Tento rychly ndstup euforie a jeho kratké
trvani umocnuji zavislostni potencial heroinu.

Metadon

Metadon je polosynteticky opioidni agonista uzivany pfi lé¢bé chronické bolesti a ke zvla-
dani cravingu (bazeni) a odvykaciho stavu v rdmci lé¢by syndromu zavislosti na opioidech.
M4 nizky euforicky Ucinek, coz z néj ¢ini vhodnou medikaci pfi syndromu zavislosti

na opioidech. Metadon je agonistou p-, 8- a v mensi mife také k-opioidnich receptord.
Metadon rovnéz vykazuje antagonistické vlastnosti ve vztahu k N-metyl-D-aspartat
(NMDA) receptortim, diky ¢emuz je vhodnou volbou pfi hyperalgezii po morfinu.

Metadon se obvykle podava jako racemat: smés (R)- a (S)-metadonu v poméru 50 : 50.
(R)-metadon ma vyssi afinitu k opioidnim receptorm a vyssi analgetickou potenci nez
levy (S)-enanciomer. Prestoze se ma za to, Ze za vétSinu terapeutickych U¢inkd metado-
nové udrZovaci |éCby, ne-li vSechny, je zodpoveédny pravotocivy enanciomer, s ohledem
na nizsi vyrobni ndklady se bézné uziva racemat, oznacovany jako (R,S)-metadon.

S metadonem se poji dva vyznamné nezadouci G¢inky: riziko respira¢niho Utlumu a riziko po-
ruch srde¢niho rytmu souvisejici s prodlouzenim QT intervalu pficitanému levému izomeru.

PFi perordinim podani se metadon rychle vstfebava. V krvi je ho mozné zjistit béhem
15-45 minut po uZiti peroraini davky, pricemz k jeho nejvétsi koncentraci v plazmé
dochazi 2-4 hodiny po uZiti. Polo¢as metadonu je 15-60 hodin. Bylo zjisténo, Ze peroralni
biodostupnost u metadonu dosahuije pfiblizné 70-80 %. Metadon vykazuje vysokou
vazebnou afinitu k plazmovym protein0m, véetné albuminu, lipoprotein’ a zejména
a-1-glykoproteinu. V téle dochazi k rozsahlé metabolizaci metadonu. To v3e pfispiva

k jeho ¢etnym farmakologickym interakcim s dal$imi léCivy.

Buprenorfin

Buprenorfin je polosynteticky opioid. Primarné pUsobi na p-opioidni receptory jako
parcidlni agonista a ve vztahu ke k-opioidnim receptorim se chova jako antagonista se
stropovym efektem. Buprenorfin samotny nebo v kombinaci s naloxonem je v mnoha
zemich dostupny jako pfipravek k Ié¢bé syndromu zavislosti na opioidech, kde se uziva
ke zvladani cravingu a odvykaciho stavu. Vyznamnym metabolitem buprenorfinu

v lidském téle je norbuprenorfin, ktery pisobi na p-opioidni receptory.

Buprenorfin, ktery byl pdvodné vyvinut jako analgetikum, objektivné vykazuje stejnou
Uc¢innost pfi tlumeni bolesti jako morfin. Je 25-50x% potentnéjsi nez morfin (tzn. k dosa-
Zeni srovnatelné silného Uc¢inku staci u buprenorfinu 25-50x niz§i davka nez u morfinu).
a vytésriuje tak z receptor’ UpIiné opioidni agonisty. Z toho ddvodu, jakoZ i kvili vySsi
afinité buprenorfinu k p-receptordm jej nemohou Uplni agonisté (napf. heroin) vytésnit,

a nemohou se tak na receptory, které jsou jiz buprenorfinem obsazeny, navazat. Tim je
zarucen protektivni efekt vOCi opioiddm se silnym euforickym Ucinkem, které jsou vysoce
afinitni k p-receptordm. Uzivatel tak nepociti napriklad U¢inek heroinu, coz ho ochranf
pred bazenim a relapsem.

Pokud je buprenorfin podan po uziti néjakého Uplného agonisty (napf. heroinu, morfinu
nebo metadonu), vytésni tohoto Upiného agonistu z receptor’ a zaujme jeho misto pri
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soucasné nizsi aktivaci téchto receptord. UzZivatel bude tento proces vnimat jako akutni
nastup syndromu z odnéti.

Vzhledem ke stropovému efektu nedochdzi jiz u lidi pfi zvySeni sublingvalni davky nad

32 mg k dalsi intenzifikaci agonistického efektu na opioidni receptory. Podstatné jsou

pfi jeho vysazeni nez u heroinu, morfinu nebo metadonu a nizsf potencidl smrtelné
intoxikace po uZitl buprenorfinu osobami, které s opioidy nemaji zkuSenosti nebo majf
vU¢i nim nizkou toleranci, a to z ddvodu jeho parcidlné agonistickych viastnosti.

Buprenorfin vykazuje nizkou gastrointestinalni biodostupnost a solidni sublingvalni
biodostupnost. Jeho koncentrace v krevni plazmé dosahuji maxima do 1-2 hodin

po peroralnim nebo sublingvalnim podani. Pri chronickém podévani pUsobi buprenorfin
po dlouhou dobu (24-48 hodin). Ddvodem nenf jeho farmakokineticky profil, ale jeho
velmi pomala disociace z p-opioidnich receptord.

K moznym interakcim s jinymi IéCivy, napf. antiretrovirotiky, dochazi v mensi mite
nez u metadonu.

1.5.2 Klinicka Ucinnost pri lé¢bé syndromu zavislosti na opioidech
V mnoha zemich jsou nejrozsifengjsimi a nejuzivanéjSimi léCivymi pfipravky s agonistickym
UCinkem na opioidni receptory metadon a buprenorfin.

Klinicka Ucinnost téchto dvou preparatt byla do dne$niho dne prokdzana mnoha studiemi.
Ne ve vSech studiich se v3ak vysledek |é¢by poméroval stejnymi parametry. Primarné

se sleduje hlavné setrvani v 1é¢bé a uzivani opioidU, které se zjistuje prostrednictvim
orientacnich testd moci nebo na zakladé informaci uvadénych samotnymi pacienty.
Sekundarni vysledky zahrnuji fadu proménnych, jako jsou napf. télesné zdravi, psychické
zdravi, zaméstnani nebo nezadouci UCinky.

V rédmci série americkych studif zkoumajicich vysledky IéCby uZivateld drog (DATOS) bylo
zjisténo, Ze skupina pacientd podstupujicich ambulantnf Ié¢bu metadonem vykazovala
pokles v mife uzivani heroinu z 91 % pred zahdjenim lécby na 31 % po péti letech

od jejiho ukonceni a sou¢asné byl u nich po péti letech zaznamenan 10% nardst

v zaméstnanosti na plny Uvazek (Hubbard, Craddock a Anderson, 2003). V australské
studii podobného zaméreni (ATOS) vykazovali pacienti uzivajici metadon nebo buprenor-
fin po tfech letech pokles miry uzivani heroinu v poslednim meésici z 99 % na 34 %
(Teesson et al., 2008). Ze zavérU systematického prehledu z Cochranovy databaze
vyplyva, Ze ve srovnani s podavanim placeba nebo Ié¢bou bez farmakoterapeutického
prvku se metadonovéa udrZovaci terapie jevi jako statisticky vyznamné efektivnéjsi

z hlediska udrZeni pacientd v 1é¢bé a redukce uzivani heroinu posuzovaného na zakladé
Udaju uvadénych samotnymi pacienty a vysledkd analyz moci/vlast (Mattick, Breen,
Kimber a Davoli, 2009).

Jako pripravek k |é¢bé zavislosti na opioidech je v mnoha zemich registrovan metadon

i buprenorfin. Je na klinickych pracovnicich, aby se s prihlédnutim k riznym parametrdm
rozhodli, ktery z preparat0 pouziji. V minulosti bylo jasné konstatovano, Ze Ucinnost
metadonové udrzovaci [éCby je ve srovnani s podavanim buprenorfinu vyssi, a to pravdé-
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podobné z toho ddvodu, Ze metadon se pouziva delsi dobu, a jeho efektivitu tak Ize
dolozit rozsdhlym korpusem odborné literatury, a také z ddvodu jeho farmakologickych
vlastnosti Uplného opioidniho agonisty. V literature se ¢asto odkazuje na ¢lanek autord
Versterové a Buninga (2005), v némZ se konstatuje, Ze toto vnimani vyssi GCinnosti
metadonu ,neni plosné prijimano zejména s ohledem na faktory, jako je suboptimalni
davkovani buprenorfinu, pomalé indukéni rezimy a nesoulad v designu studif, jez mohou
zkreslovat interpretaci vysledkd vyzkumu (Maremmani a Gerra, 2010).

Podobné vysledky prinesla dvojité zaslepend randomizovana studie porovnavajicf
metadon a buprenorfin (Petitjean et al., 2001). Podle jejich autord Ize pozitivni testy
na pritomnost opioidd v moci pfi souasné vyssi mife retence u metadonu zdOvodnit
neadekvatnimi zavadécimi davkami v pripadé buprenorfinu.

Farré, Mas, Torrens, Moreno a Cami (2002) ve své metaanalyze zjistili, Ze vysoké davky
metadonu (nad 50 mg/den) vykazovaly z hlediska redukce miry uzivani opioidd vyssf
U¢innost nez jeho nizké davky a vyznamné vyssi G¢innost nez nizké davky buprenorfinu,
pri¢emz tato Ucinnost byla u obou parametr’ srovnatelnd s buprenorfinem podavanym
ve vysokych davkach (nad 8 mg/denné).

Z vysledkd cochranovského prehledu autord Mattick, Breen, Kimber a Davoli (2014)
vyplynulo, Ze pfi podavani buprenorfinu v jakychkoli ddvkdch nad 2 mg se ve srovnani

s placebem dafilo lIépe udrzet pacienty v [éEbé, ale UCinnost buprenorfinu pfi redukci
uzivani nelegélinich opioid¥ podle rozbor® vzorkd modi ve srovndni s placebem

se projevila pouze pfi vysokych davkach buprenorfinu (= 16 mg). Autori dospéli k zavéru,
Ze pri aplikaci fixnich stfedné vysokych nebo vysokych davek buprenorfinu neni mezi
buprenorfinem a metadonem patrny zadny rozdil z hlediska dosahované miry retence

a redukce uzivani nelegdlnich opioidd.

Vzhledem k pfipaddm zneuzivani buprenorfinu se v nékterych zemich za U¢elem
minimalizace tohoto rizika pouziva preparat kombinujici buprenorfin s naloxonem
(bup/nal). Na zakladé dostupné literatury Ize usuzovat, Ze u osob zavislych na morfinu,
hydromorfonu nebo metadonu mize parenterdlné uzivany bup/nal urychlit ndstup
odvykaciho stavu a ma mensi potencidl z hlediska zneuZivani nez samotny buprenorfin
(Jones et al., 2015). Parenterdini bup/nal neurychlil ndstup odvykaciho stavu u osob

v udrzovacfi 1éché buprenorfinem, ale pacienti jej sami uzivali méné ¢asto nez buprenorfin
nebo heroin a jejich subjektivni hodnoceni ,néklonnosti k droze” &i ,touhy opétovné
[atku uzit" vykazovalo nizsi hodnoty u buprenorfinu v kombinaci s naloxonem nez

U samotného buprenorfinu nebo heroinu (Comer et al., 2010).

V kvétnu 2016 schvalil americky Ufad pro kontrolu potravin a léciv (FDA) prvni diouhodo-
bé pUsobici subdermalni buprenorfinovy implantat uréeny k Iécbé zavislosti na opioidech.
Tento implantdt je schvélen u pacientd, ktefi jsou jiz stabilizovani na jinych forméach
buprenorfinu. Umozriuje nepretrzité uvoliiovani buprenorfinu po dobu Sesti mésicU.
U pacientU stabilizovanych na sublingvélnich davkach buprenorfinu nebyly v pfipadé uzi-
vani buprenorfinovych implantatd zaznamenany horsi vysledky u sledovanych parametrd

ve srovnani s pokracujici terapif sublingvalnim buprenorfinem (Rosenthal et al., 2016).

V rdmci prehledové studie zamérené na problematiku syndromu zavislosti na opioidech
U téhotnych Zen nebyly zjistény Zadné vyznamné rozdily mezi buprenorfinem a metado-
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nem z hlediska setrvani v 1é¢bé, snizeni miry uzivani ndvykové latky, zdravotniho stavu
ditéte a novorozenecké Umrtnosti, nicméné autori studie zdUrazrovali potfebu dalsich
studii pracujicich s vybérovym souborem odpovidajici velikosti (Minozzi, Amato, Bellisario,
Ferri a Davoli, 2013). Zavéry systematického prehledu a metaanalyzy zkoumajici 1écbu
buprenorfinem v téhotenstvi pak hovori o nizsim riziku pred¢asného porodu, vyssi
porodni vaze a vétsim obvodu hlavy nez pri lé¢bé metadonem a soucasné o absenci

Mezi navrhované dal$i moznosti IéCby patfi také perordini morfin s pomalym uvolfiovanim
(SROM). Ukazalo se, Ze tato forma poskytuje klinicky uzite€nou alternativu léCby

U subjektU, které netoleruji metadon nebo u nichZ nedochazi k odpovidajicimu utlument
abstinencnich pfiznakd (Kastelic, Dubajic a Strbad, 2008). Randomizovana zkifzena
,hon-inferiority” studie porovnavajici SROM s metadonem ukazala, Ze SROM

je minimalné stejné Gcinny pri léCbé pacientU, kteff byli predtim léceni metadonem

(Beck et al., 2014).

Bylo zjisténo, Ze u skupiny osob se syndromem zavislosti na heroinu, u nichZ byly vyse
zminéné alternativy OAT nelUspésné, se predepisovanim intravenézné poddvaného
farmaceutického heroinu podafilo na rozdil od predepisovaného metadonu snizit miru
cravingu a uzivani heroinu v nemedicinském kontextu (Blanken, Hendriks, Koeter, van
Ree a van den Brink, 2012; Ferri, Davoli a Perucci, 2005; Ferri, Davoli a Perucci, 2011;
predepisovani farmaceutického heroinu. Od poloviny devadesatych let 20. stoleti se
program realizuje v pfiblizné 20 specializovanych centrech v némecky mluvici ¢asti
Svycarska a v Zenevé. Ackoli z institucionainiho hlediska je jiz dnes tento program dobre
etablovan, védecka prace vénovana této formeé intervence se primarné zaméruje na
jeji uCinky na verejné zdravi. Klinické Ucinky, zejména ndvykové prijemné pocity, zatim
zkoumany nebyly.

1.5.3 Dopady na vefejné zdravi a bezpeci ob¢an(

Je dobre zdokumentovéno, Ze poruchy zpUsobené uzivanim opioidd a injekénim uzivanim
drog predstavuji celkové velmi vysokou zatéz. Souvisejici negativni dopady postihuji také
okolf uZivatelU tvorené jejich rodinnymi pfislusniky a prateli, ale svymi ekonomickymi
aspekty maji vliv také na spolecnost jako celek. Injekeni uzivani drog ma Uzkou spojitost
s HIV. Pri¢itd se mu 30 % vyskytu nakazy virem HIV v Evropé a az 80 % piipad¥ v nékte-
rych zemich vychodni Evropy. Jakmile HIV pronikne mezi populaci uZivateld drog, rychle
se §ifi. Nové epidemie nakazy virem HIV, na jehoz Sifeni se podileji intravendzni uzZivatelé
drog, jsou evidovany v nékterych vychodoevropskych zemich a Rusku. Rizikové injekeéni
praktiky pojici se s injekénim uzivanim drog jsou rovnéz puvodcem celosvétové epidemie
hepatitidy typu C. Z aktudlnich zjisténi vyplyva, Ze v Evropé ¢ini Umrtnost osob se
syndromem zavislosti na opioidech 2-4 % roc¢né, coZ je 13x vice nez ve zbytku populace.
Pricinou této vyssi mortality jsou primarné predavkovani, nasili, sebevrazdy a nasledky
kourenf a konzumace alkoholu. Zavislost na opioidech jako takova se poji s vyznamnym
poklesem kvality Zivota, nebot’ smysluplné aktivity postupné nahrazuje ¢as straveny

ve stavu intoxikace nebo obstardvanim opioidU. Vedle somatické komorbidity spojené

s injek&nim uzivanim drog se uZivatelé nelegalnich opioidd vyznacuji také vysokym
vyskytem psychiatrickych komorbidit — zejména deprese a posttraumatické stresové
poruchy. S uzivanim opioid¥ souvisi mnohé nelegdini aktivity. Odhaduje se, Zze minimalné
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polovina uZivateld opioidd se podili na trestné innosti, nepocitdme-li samotny fakt
uzivani nelegélinich latek.

Podle dostupnych odhadu stoji roéné Spojené staty nelegaini drogy a nepredepsana
|éCiva, z nichz vétsinu tvori opioidy, vice nez 193 miliard dolard (McLellan, 2017). Tyto
naklady jdou primdrné na vrub uslé produktivity u pracujicich uZivatelO ndvykovych latek
a ndklad¥ na ¢innost systému trestnf justice v souvislosti s drogovou kriminalitou.

Pfes mimoradné naklady a vysokou morbiditu a mortalitu souvisejici s nemedicinskym
uzivanim psychoaktivnich latek je tento problém v celosvétovém méritku i nadale

do znacné miry prehlizen.

Bé&hem poslednich 20 az 30 let bylo vyzkumem dolozeno, Ze lé¢bou metadonem

a v posledni dobé také buprenorfinem Ize Uspésné Celit témér viem témto negativnim
dopadtm. Tyto formy terapie totiz snizuji miru injekéniho uzZivani opioidd a ndsledné tak
omezuji Siteni HIV, VHC a dalSich infekénich onemocnéni (Gowing, 2011; MacArthur,
2012; Mattick, 2014). Podileji se rovnéz na snizovani Umrtnosti a trestné cinnosti
souvisejici s nemedicinskym uzivadnim opioidU, a to i u pacientU, ktefi béhem absolvovani
|é¢by opioidnimi agonisty nadale uzivaji nékteré nelegaini opioidy. Pristup k metadonu

a buprenorfinu zvysuje pristup k 1é¢bé VHC nebo tuberkuldzy a dalsim formam lécby,
jakoZ i miru dodrZenf terapeutického reZzimu a odezvy na Iécbu (Moatti, 2000;

Roux, 2008, 2009).

Realizovany byly rzné studie, jejichz cilem bylo posoudit ndkladovou efektivitu 1é¢by
zalozené na podavani agonisticky pusobicich opioidd metadonu a buprenorfinu.
Pracovalo se s nejriznéjsimi modely, pricemz vétsina studii se zamérovala na naklady
vynalozené na zdravotni péci, nikoli na spolec¢enské néklady v $irsim smyslu, kam mimo
jiné patfi usla produktivita nebo drogova kriminalita (Chetty, 2017). N&klady na Urovni
jednotlivet a dopady na rodinu a socidlni struktury se prehlizeji. Connock et al. (2007)
analyzovali data tykajici se klinické U¢innosti a nakladové efektivity z 11 ekonomickych
evaluacfi 1é¢by opioidnimi agonisty (osm se tykalo metadonu a dvé buprenorfinu). Bylo
zjisténo, Ze oba typy léCby byly ndkladové efektivni v porovnani se stavem, kdy Zadna
|é¢ba aplikovana nebyla (pomér inkrementalnich naklad¥ a pfinost (ICER) u metadonu
¢inil 13 697 GBP/rok Zivota plného zdravi (QALY), u buprenorfinu 26 429 GBP/QALY).

V rdmci pribézné ekonomické analyzy kalifornskych terapeutickych programd pro
drogové zavislé se Krebs et al. (2017) pokusili odhadnout vysi vydajd statu v souvislosti
s trestnou ¢innosti spachanou 31 000 pacienty v prdbéhu 2,3letého (medién) obdobf
katamnestického sledovani. Béhem predmétného obdobi absolvovali pacienti casové
neomezenou lé¢bu na bazi podavani opioidnich agonistd anebo 21denni detoxifikacnf
program. Byly hodnoceny néklady souvisejici s kazdym zloCinem, v&etné zranéni posko-
zenych, majetkové Ujmy, uslého ziku a dalSich ztrat. Z provedené analyzy vyplynulo,

Ze pacienti zpUsobili méné skod souvisejicich s pachanim trestné ¢innosti béhem dni,
kdy participovali na 1é¢bé, nez béhem dni, kdy uz v Ié¢bé nebyli. Na pacienty, kteff
podstupovali [é¢bu opioidnimi agonisty, a na pacienty podstupujici detoxifikaci pfipadaly
v prOméru o 126 dolard, resp. 141 dolard na den nizsi naklady souvisejici s trestnou
¢innosti v dobé, kdy Ié¢ba probihala, nez po jejim ukonceni. AvSak po Sesti mésicich bylo
mozné u pacientU v [é¢bé opioidnimi agonisty predpokladat vys$si miru setrvani v kontaktu
s terapeutickymi sluzbami nez u osob, které nastoupily 21denni detoxifika¢ni program.
Na zékladé zdravotni anamnézy pacientd zahrnutych do vybérového souboru bylo mozné
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odhadnout, Ze pacienti, ktefi nastoupili é¢bu opioidnimi agonisty, stravili z celkovych
Sesti mésicy v 1éché 161 dni (median), a ti, kteff nastoupili 21denni detoxifikaci, stravili
v [é¢bé 19 dni (median). JelikoZ pacienti, ktefi nastoupili Ié¢bu opioidnimi agonisty,
néklady v souvislosti s pachanim trestné ¢innosti, pfipadaly na né vyznamné nizsi
celkové ndklady vazici se ke kriminalité: 9 774 dolard oproti 27 324 dolarm, respektive
Uspora ve vysi 17 550 dolard. Jen samotné snizenf kriminality tak minimalné vyvazi
ndklady vynaloZené na Iécbu opioidnimi agonisty. Lécba na bazi podavani opioidnich
agonistd navic prindsi Uspory i tim, Ze sniZuje naklady na zdravotni péci a zvysuje pro-
duktivitu prace. Podle ndzor¥ autord studie jsou jejich zjisténi spiSe velmi konzervativnim
odhadem skutecnych spolecenskych nakladd souvisejicich s kriminalitou, a tedy i Uspor,
kterych Ize diky 1é¢bé dosdhnout. V rdmci studie byly celkové néklady uréovany poctem
jednotlivych interakci se systémem trestni justice, pro nézZ byla k dispozici pfislusna data.
Mnohé trestné Ciny vSak zatCenim nekondi, takZze nebylo mozné podchytit viechny
néklady souvisejici s kriminalitou. V kone¢ném ddsledku jsou tak redlné Uspory diky
|é¢bé mnohem vyssi.

Tento silny pozitivni dopad 1é¢by je odrazem faktu, Ze frekvence a kvantita uzivani
nelegdlnich opioidd souvisi se viemi vyse uvedenymi vedlej$imi dopady a celkovou
zatézi. | Castecné snizeni frekvence a kvantity uZivani opioidd tak ma pozitivni vliv

na indikatory tykajici se vefejného zdravi a kriminality, a to i u osob, které nedosdhnou
Uplné abstinence od nelegélnich opioidd. Uhrnem vzato a bez ohledu na jednotliva
pozitiva o¢ekavana od individudini éEby pFindsi zpristupnéni IéEby na bazi opioidnich
agonistd velmi vyrazny spolecensky a finanéni prinos uzZivateldm nelegdlnich opioidd,
kterym toto uzivani pdsobi problémy. Z tohoto hlediska by pfistup k Ié¢bé mél byt v¢asny,
snadny a rozhodné dlouhodoby. Podobna zjisténi se uvadéji u chronickych zdravotnich
stavl. Poukézano bylo na podobnost s vysokym krevnim tlakem a cukrovkou (McLellan,
2000, 2012, 2014). Lécba opioidnimi agonisty by v8ak neméla byt aplikovana jen

s ohledem na jeji spolecensky dopad, ale také kvUli jejimu pfinosu pro zdravi jednotlivcd.
V tomto ohledu bude zfejmé nutné efektivitu IéCby adresné prizpUsobit individudlnim
zdravotnim potfebdm kazdého pacienta. Svou roli zde mUze sehravat lepsi obezndme-
nost s charakteristikami syndromu zavislosti a specificky dlouhodoby modula¢ni efekt,
ktery metadon a buprenorfin v kombinaci s psychoterapii a poradenstvim vykazuji

ve vztahu ke cravingu (Auriacombe, 2017).

1.6 Hlavni prekazky v pristupu k opioidni
medikaci

V zemich s malym nebo nulovym pfistupem ke kontrolovanym lé¢ivim, zejména medi-
kamentdm na bazi opioidu, Zije podle WHO 5,5 miliardy lidf (WHO, 2009). Nékolik studif
soucasné prokazalo, Ze tato léCiva se pouzivaji ve velmi malé mite pri lécbé stiedné

silné a silné bolesti (Duthey a Scholten, 2014; Seya, Gelders, Achara, Milani a Scholten,
2011). PfestoZe metadon i buprenorfin figuruji na vzorovém seznamu esencidlnich 1éCiv
WHO, Mathers et al. (2008) upozorfiuji, Ze tyto pripravky, pfipadné jeden nebo druhy,
nejsou pro Ucely IéCby opioidnimi agonisty (OAT) v mnoha zemich k dispozici (Stone

a Sander, 2016). Mathers et al. (2008) se nicméné domnivaji, Ze celosvétové si kontrolo-
vané latky injekéné aplikuje az 16 milionU lidi @ mnoho dalSich je uzZiva jinym zpUsobem.
Pristup k 1é¢bé na bazi podavani opioidnich agonistU, resp. k témto opioidnim pfipravkim
jako takovym, je tedy stejné restriktivni jako pfistup k opioidOm pfi Ié¢bé bolesti.
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Politici by v prvni fadé radi zabranili nemedicinskému uzivani opioidd, vzniku zavislosti
nasledkem jejich uzivani a pronikani opioidnich IéCiv na Cerny trh, a to i na Ukor pfistupu
k témto I4tkdm, navzdory jejich nepostradatelnosti pro Iékarskou praxi. V dUsledku toho
dostupnost opioidnich 1éCiv pro IéCebné Ucely celosvétové postupné klesa (viz také
kapitolu 1.2).

V reakci na tuto situaci vydala WHO doporuceni, aby vechny politiky zamérené

na kontrolu psychoaktivnich latek uplatriovaly zakladni princip ,vyvéZzenosti”, spocivajicf
konkrétné ve dvoji povinnosti statd vytvofit monitorovaci systém, ktery zajistf
dostatecnou dostupnost kontrolovanych latek pro Iékafské a védecké Ucely, a soucasné
zajistit opatfeni proti jejich nemedicinskému uzivani a dalSimu nezakonnému nakladanf

s témito substancemi. Tato zdsada vychazi z cild zmirovanych v preambuli Jednotné
Umluvy o omamnych latkach ve znéni protokolu o jejich zménach z roku 1972 (upravujici
konkrétné uzivani metadonu) a Mezinarodni Umluvy o psychotropnich latkach (upravujici
konkrétné uzivani buprenorfinu) (WHO, 2011).

V roce 1989 doporucila Mezindrodni rada pro kontrolu narkotik (INCB) vénovat zvy$enou
pozornost prehnané reakci vidd nékterych statd na ,problém zneuzivani drog”, kdy ,[...]
reakce nékterych zédkonodarcU a nékterych predstavitelU justice obdvajicich se rozvoje

a §iteni fenoménu zneuZivani drog vedla k prosazovani zakonU a pravnich Uprav, které
mohly v nékterych pripadech jesté vice zkomplikovat pristup k opiatdm” (INCB, 1989).
INCB toto své doporuceni béhem let pravidelné opakuje; naposledy bylo obsaZzeno v jeji
zprave za rok 2016 (INCB, 2016).

ROzné parametry dostupnosti kontrolovanych IéCivych pripravkd definuje WHO. Tyto
definice by mély pomoci pfi analyze uzivani opioid¥ v riznych zemich.

Dostupnosti se rozumi mnozstvi medikace nachazejici se v daném okamziku v distribuc-
nich bodech konkrétni oblasti pro potfeby taméjsiho obyvatelstva v dobé, kdy je potfeba
mit k témto pripravkOm pristup.

Zajisténi: mira mozného efektivniho poskytnuti medikace témto osobam pfi zohlednénf
pfipadnych regulacnich, socidlnich a psychologickych prekazek. Finan¢ni dostupnost:
mira mozného poskytnuti medikace témto osobam za cenu, ktera je nevystavuje riziku
zavaznych negativnich dUsledkd (napf. nemoznost opatfit si jiné zakladni véci lidské
potreby) (WHO, 2011).

Jinymi slovy, dané Iécivo bude pacientovi redlné k uzitku, pokud bude pfipravek
k dispozici v lékdrnach, bude mozné si jej v Iékdrné opatfit a pacient si jej bude moci
dovolit (Scholten, 2013).

Jinf autofi doplfiuji tento koncept pfistupu k péci o dvé dalsi dimenze: adekvatnost

a prijatelnost (Obrist et al., 2007), resp. vhodnost a pfijatelnost (Penchansky a Thomas,
1981; Wyszewianski, 2002). Zejména u pfistupu k |éCbé zavislosti na opioidech je prvek
prijatelnosti dulezitym aspektem.

V predklddaném materidlu se vyraz ,pfistup” pouziva ve smyslu viech téchto rozdilnych
parametr0.
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Prekazky, které mohou branit pristupu k péci, se obvykle déli do ¢ty skupin:

X legislativni a politické prekazky,
X védomostni prekazky,
X prekazky souvisejici s postoji spole¢nosti,

X ekonomické prekazky.

V praxi existuji v kazdé zemi néjaké prekéazky, které omezuji pfistup ke kontrolovanym
[éCivym pripravkim, véetné opioidni medikace. Tyto bariéry jsou také v mnoha zemich
natolik zavazné, Ze vétsSiné nemocnych znemoznuji dostat se k adekvatni 1é¢bé,

kdyZ to potiebuijf.

Z vystupU projektu ATOME (Access to Opioid Medication in Europe) zabyvajiciho se
problematikou dostupnosti opioidnich IéCiv v Evropé, ktery probéhl v letech 2009-2014
za finan¢ni podpory EU, vyplynulo, Ze takové prekazky existuji ve 12 zapadoevropskych
zemich zahrnutych do realizované studie (Larjow, Papavasiliou, Payne, Scholten

a Radbruch, 2016; Radbruch, JUnger, Payne a Scholten, 2014).

Za prvé, ve vétsiné zemi predstavuje hlavni pfekdzku nedostate¢né informovanost

o problematice, nebot’ na vysokych Skolach se ¢asto o opioidnich IéCivech, resp. zavis-
losti na opioidech nevyucuje, nebo se tomuto tématu vénuje ve vyuce jen minimalnf
pozornost. V dUsledku toho mnozi zdravotnici po ukoncenf studia nevédi, jak s témito
medikamenty zachézet (viz také kapitolu 4.2).

Za druhé, v 11 zemich, u nichZ bylo mozné provést posouzeni prislusné legislativy, byly
zaznamenany prekazky legislativni povahy, pfi¢emz v 10 z nich byly zjistény mozné
prekazky tykajici se konkrétné pristupu k [é¢ivOm na bazi opioidnich agonistd u osob

se zavislosti na opioidech (Vranken et al., 2016). Ve vétsiné zkoumanych statd jsou

ke Skodé nemocnych pfijata opatfeni pfisnéjsi nez zadvazna ustanoveni mezinarodnich
Umluv. Zdkonna ustanoven tak v disledku toho nékdy omezuji mozZnosti zdravotni péce
do té miry, Ze je zcela nemozné nabidnout terapeutickou alternativu, kterd by byla

z védeckého hlediska nejuvazenéjsi.

Za tfeti, pozorovany jsou negativni postoje ze strany zdravotnikd, pacientd i Sirsi verej-
nosti. Tyto postoje se nejCastéji zakladaji na nedostatecné informovanosti o opioidnf
medikaci nebo poruchach spojenych se syndromem zavislosti a jsou také ovlivnény
uzivanim nevhodné terminologie ze strany nadfizenych organd, zdravotnikd a médir.
Tyto terminy mohou byt vi¢i predmétnym osobam hanlivé, neuctivé az oteviené hrubé,
nepresné, resp. odsuzujici (Scholten, 2015).

V nékolika zemich podrobenych analyze v rdmci projektu ATOME pak byly v neposledni
fadé zaznamenany ekonomické prekazky, ¢asto ve formé podfinancovanych
zdravotnich sluZeb.

V zajmu odstranéni prekazek v pristupu k opioiddm vydala Svétova zdravotnicka organi-
zace doporucujici smérnice, které mimo jiné poslouzily Pompidou Group jako podklad
pro pfipravu tohoto materidlu (WHO, 2011). Bariéry v pristupu k opioiddm mapuje také

nékolik dalSich dostupnych publikaci, z nichZ vétSina se zabyva IéCbou bolesti,
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ale vztahuji se také na Iécivé pripravky pUsobici jako agonisté opioidnich receptord
(Cherny, Baselga, de Conno a Radbruch, 2010; Milani a Scholten, 2011).

1.7 Problémy souvisejici s nedostate¢nym
pristupem k lécbé na bazi opioidnich agonists

Na zakladé analyzy r0znych prekazek v pfistupu k opioiddm byly stanoveny tfi nejvyraz-
né&jsi vyzvy pro verejné politiky z hlediska |éCby opioidnimi agonisty (OAT).

1.7.1 Kvalita a odborna priprava

Definovani kvality péce

Vzhledem k mnozstvi a rozsahu prekédzek v pristupu k zdravotni péci je obvykle kvalita
|é¢by az druhotnou otdzkou. Lze vSak snadno argumentovat tim, Ze kvalita Uzce souvisf
s dostupnosti prostrednictvim spole¢ného jmenovatele v podobé odborné pripravy.

PFi alokovani zdrojd a definovani ocekavani v oblasti vzdélani a odborné pfipravy jsou
ddlezitym aspektem jasné formulované standardy kvality péce. Podle WHO je mozné
kvalitu péce definovat jako pfistup, jimZ je zaru€eno, Ze kazdému pacientovi &i klientovi
se dostane takové kombinace diagnostickych a terapeutickych postupU, jejichZ prostred-
nictvim bude zajistén co nejlepsi vysledek z hlediska jejich zdravi v souladu s nejnovéjsimi
poznatky Iékarské védy, pfi optimalnich ndkladech vynaloZenych na dosaZeni téhoz
vysledku, s minimalnim iatrogennim rizikem a co nejvy3si mirou spokojenosti z hlediska
uplatnénych postupt, dosazenych vysledkU a lidského kontaktu v rdmci systému
zdravotni péce."

Kvalita péce mize byt vnimana z rdznych Uhld pohledu: jako kvalita kontaktu mezi
pracovniky a pacientem/klientem, kvalita diagnostiky a lécby, kvalita procesd v rdmci
zdravotnického zafizenf a rozhodnuti o investicich do organizace péce. Jednim z hlavnich
cild pristupu k poruchdm spojenym s uzivanim navykovych latek zUstava lepsi podchyco-
vani osob, které péci potfebuji nejvic, rozsifovanim zabéru prislusnych sluzeb. Kvalitou se
rovnéz rozumi vyuzivani nejnovéjsich empirickych poznatkd, omezovani diskriminace

a negativnich postoju a v obecnéjsi roviné pak respektovani zakladnich prav

a profesnich kodexU.

Nejednotnost pokynu pro klinickou praxi

Na nedostatky v kvalité 1écby, zejména pokud jde o nizké odborné predpoklady poskyto-
vatelU zdravotni péce, upozorfiuji rdzné prace (Haasen et al., 2004; McLellan, Carise

a Kleber, 2003). O nékolika neadekvatnich smérnicich referuje prehledovy ¢lanek
mapujici 26 narodnich klinickych doporuc¢eni (Uchtenhagen et al., 2005) ve vztahu

k 1é¢bé pripravky na bazi opioidnich agonistd. Celkem 22 z hodnocenych 26 narodnich
smeérnic zahrnovalo kritéria pro zafazeni do prislusné Ié¢by, napfiklad minimalné tfi roky
Zivota se zavislosti pred zahdjenim lécby, minimalni vék (25 let v nékterych zemich)

a predchozi neUspésné pokusy o abstinenci. Devét ndrodnich metodickych pokynd
zminovalo rizné kontraindikace, napriklad hrozicf trest odnéti svobody, problémy

s alkoholem nebo doposud pouze kratka epizoda zavislosti. Minimalné osm z celkovych

11 Kvalita péce (definice ve francouzském jazyce):
http://www.santepublique.eu/qualite-des-soins-definition/ (zobrazeno 3. 8. 2016).
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26 soubord smérnic udavalo nespravné pokyny ohledné davkovani; pouze v jednom

z materidlt byla zminka o nutnosti individualniho davkovani metadonu s ohledem

na poznatky o jeho farmakokinetice. V nékolika smérnicich byla rovnéz stanovena kritéria
pro ukon&eni IéCby; ve dvou takovych dokumentech se konkrétné prosazuje moznost
ukoncit 1é¢bu v pripadé pozitivniho vysledku testu moci.

Mezi uvedenymi 26 ndrodnimi smérnicemi se nenasla jedina oblast, pro niz by platila
jednotna doporuceni. Kromé jiz zminénych prikladd Ize obzvlasté vyrazné rozdily
zaznamenat u formy zafizeni (soukromé/statni), typu a obsahu informaci uréenych
zdravotnikdm a pacientOm, pravidel prepravy, superviznich opatreni, financovani péce,
infrastrukturnich podminek a zabezpecovani kvality.

Tvorba mezinarodnich standardd

RUzné metodické pokyny z jednotlivych zemi EU byly analyzovany v rdmci studie EQUS
(Study on the Development of an EU Framework for Minimum Quality Standards and
Benchmarks in Drug Demand Reduction) zamérené na vypracovani rdmce EU pro
minimalni standardy kvality a kritéria pfi snizovani poptavky po drogdch. Vysledky studie
poukdzaly na nedostatek standardd v legislativni, etické a ekonomické oblasti, jakoz

i v oblasti zajisténi adekvatniho rozsahu péce, nedostatek observacnich dat, jez by
mohly slouzit jako podklad pro navrhované standardy v jednotlivych zemich, a také
chybéjici standardy pro monitorovani struktury a vysledkd péce (Uchtenhagen

a Schaub, 2011).

V zavérech studie EQUS byla konstatovana potfeba dalSiho Usili pfi tvorb& mezindrodnich
standardU, at’ uz za Ucelem dalsiho zdokonalovani situace v zemich, které si v této
oblasti udrzuji vysokou Uroven, nebo upozornéni na rezervy, které jsou v nékterych
statech nadéle patrné. Studie EQUS rovnéz poukazala na dUleZitost standard0 z hlediska
vymeény poznatkd a rozvoje vyukovych metod pro odborniky, ktefi se této oblasti budou
v praktické roviné v budoucnu vénovat.

Svou aktivitu na tomto poli obnovila EU (European Union, 2015). WHO a UNODC soucas-
né predlozily k vefejné rozprave zpravu obsahujici ndvrh mezindrodnich standardd 1écby
(UNODC a WHO, 2016). V souvislosti s OAT pracuji tyto standardy s hlavnimi tématy
obsaZenymi jiz v mezindrodnim metodickém pokynu WHO publikovaném v roce 2009.

V nékolika zemich pak vznikly specifické systémy zabezpecovani kvality v oblasti
z3vislosti. Jednim z pfikladd je Svycarskd Uprava QuaThéDA (Kvalita, terapie, droga,
alkohol) (FOPH, 2012).

Vyznam odborné pfipravy ,pfileZitostné zapojenych” pracovniks

Uginnost a efektivita sluZeb zavisi na zajisténi kvalifikovaného personalu. Odborn
zdatnost pracovnikU pak zase zavisi na védomostech a solidnich zakladnich dovednos-
tech, jakoZ i na know-how a interpersonalnich dovednostech ziskavanych na zakladé
odborného vedeni na pracovisti, coz se vie odradzi v kvalité vztahu mezi zdravotnikem
a pacientem. U poruch souvisejicich se zavislostnim chovanim musi byt pracovnici
navic schopni fesit otazky pripadné nazorové rozpolcenosti, aniz by se v8ak uchylovali
k odsuzujicim postojum, musi vérit ve viastni schopnosti a zprostifedkovavat pacientim
rbzné formy odborné pomoci a svépomoci (Miller a Rose, 2013; Feldstein, Apodoca

a Gaume, 2016; Daeppen, 2016).
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Syndromem zavislosti je postizena velka skupina lidi. Vétsina lidi se syndromem zavislosti
na opioidech se Casto dostavéa nejprve do kontaktu s pracovniky, ktefi se na celém
procesu podileji jen pfileZitostné: pracovnici v socidlnich sluzbach, pracovnici urgentniho
prijmu, prakticti Iékari, ale také rdzné profese vstupujici do procesu pouze prileZitostné,
napr. zachrandri, rdznf technicti pracovnici, pracovnici z oblasti justice a statni spravy
nebo prislusnici ostrahy.

V Evropé byla zaznamenéna vieobecné nedostatecnd Uroven znalosti u relevantnich
pracovnikd. Adiktologicka problematika byva jen zfidka zaclenéna do z&kladni odborné
ptipravy i dalSiho vzdélavani u jednotlivych obord (Pompidou Group, 2014).

Vétsinou neexistuje zadna koordinace mezi vzdélavacimi moznostmi u jednotlivych
obory, pfipadné jen v minimalni mife. Pokud néjaka koordinace probih4, je Casto
organizovana NNO (Uchtenhagen, Stamm, Huber a Vuille, 2008). Podobné nedostatky
se UVAdeéjl také ve Spojenych statech (viz referenéni dokument Pompidou Group, str. 11,
piip. nékteré aktuaingjsi materidly).

Z podnétu Stfredomorskeé sité pro spolupraci v oblasti drog a zavislosti (MedNET) ustavila
Pompidou Group v roce 2011 pracovni skupinu, kterou povéfila zpracovanim referencniho
rdmce vzdélavani a kvalifikacni pfipravy ve vztahu k politice a praxi relevantni pro oblast
zavislosti. Bylo formulovéno 11 doporuceni.

X UNODC, WHO, EU a dal$i mezindrodni organizace by mély v rdmci své pUsobnosti
vymezit cil odborné pfipravy a vzdélavani v oblasti poruch souvisejicich s uzivanim
navykovych latek.

X Problematika vzdélavani a odborné pripravy v oblasti poruch souvisejicich s uzivanim
navykovych latek by méla byt zaclenéna do narodnich protidrogovych politik.

X Vzdélavani a odborna priprava v oblasti poruch souvisejicich s uzivanim navykovych
latek by rovnéz mély byt soucasti vzdélavaciho systému a byt zakomponovany
do narodnich akénich pldnd zpracovavanych resorty odpovidajicimi za Skolstvi,
zdravotnictvi nebo vyzkum.

X Vzdélavani a odborna pfiprava v oblasti poruch souvisejicich s uzivanim navykovych
latek by mély vychazet z potreb jednotlivych statd a reflektovat zmény, k nimz dochazf
na mezinarodni Urovni.

X Vzdélavani a odbornou pfipravu v oblasti poruch souvisejicich s uzivdnim ndvykovych
latek je tfeba pravidelné aktualizovat a rozsifovat o nové aspekty.

X Vzdélavani a odbornd priprava musi vychdzet z platnych poznatkd a jednotlivé studijni
programy proto musi drzet krok s nejnovéjSim vyvojem v daném oboru.

X Vzdélavani a odbornd priprava v oblasti poruch souvisejicich s uzivanim navykovych
latek by mély byt prizpdsobeny prioritdm jednotlivych statd.

X Vzdélavani a odborna pfiprava v oblasti poruch souvisejicich s uzivanim navykovych
latek musi podléhat evaluaci.

X Vzdélavani a odbornd priprava v oblasti poruch souvisejicich s uzivanim navykovych
latek vyzaduji adekvatni financovani a kvalifikované personaini zabezpeceni.

X Vzdélavani a odbornou pfipravu v oblasti poruch souvisejicich s uZivdnim navykovych
latek je nutné prizpUsobit prislusnym potfebadm cilové populace.
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X Vzdélavani a odborna priprava v oblasti poruch souvisejicich s uzivanim navykovych
latek musi zohledfovat komplexnost drogového problému a nabizet multidisciplinarni
feseni.

Potfeba odpovidajiciho vzdélavani Iékaib a farmaceutd

Ayu et al. (2015) ve své prehledové studii zjistili nedostatek adiktologické pfipravy

na pregradudini Urovni, kde je ve srovnani s jinymi chronickymi onemocnénimi,

napr. cukrovkou, problematika zavislosti v osnovach obvykle nedostatecné zastoupena.
Na postgradudlni rovni se pak mimo specializacni psychiatrické studium zpravidla neucf
vUbec nebo jen zcela okrajové. O'Brien a Cullen (2011) uvadéji, ze pres ndrdst prevalence
poruch spojenych s uzivanim navykovych latek se v Irsku pocet hodin uréenych k vyuce
adiktologie nijak nenavysil. Vedle lepsi schopnosti podchycovat poruchy souvisejici

s uzivanim ndvykovych latek prispiva odborna priprava studentU k lepsimu povédomf

0 zaté7Zi, kterou zavislost predstavuje, a k lepsim komunika¢nim dovednostem ve vztahu
k uZivatelOm navykovych Iatek. Kothari et al. (2011) v této souvislosti vyzdvihuji rozvoj
védomosti a dovednosti osvojovanych si v rdmci krdtkodobych vzdéldvacich akci. Ayu,
Schellekens, Iskandar, Pinxten a De Jong (2015) uvadeji, Ze pfinos souvisejicl se zakladnf
odbornou prdpravou v adiktologii Ize pocitit na v8ech Urovnich vyuky.

Pro vyuku adiktologické problematiky hovori skute¢nost, Ze vzhledem k vysoké prevalenci
poruch spojenych s uzivanim navykovych latek a vysokému poctu pfipadd psychickych
komorbidit souvisejicich s timto uzivanim by zékladnimi dovednostmi potfebnymi

k rozpoznavani uzivatelU drog, k jejich lécbé, pripadné k jejich nasmérovani na dalsf
odbornou pomoc méli disponovat vSichni lékafi (Ayu et al., 2015). Také zakladni odborna
pfiprava lékarnikd by méla zahrnovat vyuku adiktologické problematiky, protoze
farmaceuti se s témito pacienty setkavaji nejvice a jsou ¢asto prvnim bodem kontaktu

v pripadé problému (Arnaud, Dubois-Arber a Gervasoni, 2011).

Nedostatek odborné pripravy vede ke vzniku zndmého problému, kterym je nestanovenf
diagndzy, resp. stanoveni nespravné diagndzy. Lékari a Iékarnici ¢asto nejsou schopni
uZivatele spravné identifikovat, coZ vede k tomu, Ze se osoba s adiktologickym
problémem nezacne |éCit nebo se ji dostane neadekvatni péce.

Vedle faktoru odborné pripravy v rdmci vysokoskolského studia poukazuji nékteri autori
také na skute¢nost negativniho vnimani uzZivateld drog ze strany lékart a lékarniky,
zpUsobeného mimo jiné spojitosti mezi uzivanim a trestnou ¢innostf, které udrzuje

pfi Zivoté neochotu poskytovat témto pacientdm néleZitou péci (Goodair a Crome, 2014;
Muscat, Stamm a Uchtenhagen, 2014; Rao et al., 2016; Rasyidi, Wilkins a Danovitch,
2012). O'Brien a Cullen (2011) referuji o skepsi student’ vici efektivité zdravotnich
intervenci ve vztahu k syndromu zavislosti. Z analyzy odborné literatury vyplyva spojitost
mezi touto stigmatizaci a skepsi a nedostatecnou kvalifikaci v oboru.

Struktura a obsah vyuky adiktologie v ramci studia mediciny

Mezi opakované uvadéné charakteristiky vyuky adiktologické problematiky v rdmci studia
mediciny patfi roztfisténost, nejednotnost obsahu a nedostatecna koordinace mezi
rOznymi souvisejicimi obory (Ayu et al., 2015; Ritter, 2014). Vyuka byva navic ¢asto
zaméFovana na konkrétni latky, nez aby fenomén zavislostniho chovani pojimala inter-
disciplindrné (Broers, 2016; Ritter a Bischoff, 2014). Nedostatek zdravotnickych zafizeni
pro tento typ poruchy déle omezuje mozZnosti studentskych praxi, bez nichZz neni mozné
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dosahnout odpovidajici Urovné odborné kvalifikace (O'Connor, Nyquist a McLellan, 2011;
Rasyidi et al., 2012). V neposledni fadé pak rizni autofi, napiiklad Ayu et al. (2015),
referuji o potizich pfi praktické realizaci prislusnych programt po jejich zavedeni do
ucebniho planu, napfiklad z ddvodu nedostatku ¢asového prostoru v rozvrhu student0.

Shoda existuje ohledné zakladnich dovednosti v oboru adiktologie, kterymi by mél kazdy
|ékar disponovat. Témito zakladnimi dovednostmi jsou screening, kratkd intervence
(napriklad v rdmci rozhovoru) a doporuceni dalsi Ié¢by (SBIRT). Ritter a Bischoff (2014)
tento vycCet doplnuji profesnimi cili, mezi nézZ patii schopnost stanovit diagnézu a vést

a monitorovat lé¢bu pri soucasné obezndmenosti s psychickymi a somatickymi komor-
biditami pojicimi se s uZivanim ndvykovych latek. Vedle téchto profesnich cild Ize uvést
také osobnf cil kazdého budouciho Iékafe podchytit uzivani navykovych latek

a spolecensky cil spocivajici v pfedchazent jakékoli stigmatizaci uzivateld navykovych
latek. Jinym ddleZitym aspektem je akcentovani interdisciplinarity v rdmci vyuky.

Podle americké spole¢nosti Iékarnikd pracujicich ve zdravotnictvi (American Society

of Health System Pharmacists) musi zakladnf odborna priprava zahrnovat specifické

i komplexni znalosti o bezpec¢ném a efektivnim uzivani 1éCiv, jakoZ i o vedlejsich negativ-
nich U&incich pfi jejich nesprévném uzivani. V rdmci vyuky je nutné predavat dovednosti,
jejichZ prostiednictvim budou Iékarnici schopni posuzovat vhodnost farmakoterapie,
poskytovat rady ohledné& moznych G¢inkd medikace a tyto U¢inky monitorovat,

¢imZ na sebe berou vykon preventivni, edukacni a asistencni ¢innosti.

Ayu et al. (2015) konstatuji, Ze oblast zavislostniho chovani by neméla v osnovach
zaujimat o nic méné vyznamné misto nez jind chronickd onemocnéni. Také osoby
zodpovédné za vedeni vyuky by si mély rozsifovat své obzory v dané oblasti, aby byly
schopny poskytnout kvalitni vyuku zaloZzenou na nejnovéjSim védeckém poznani.

Je tfeba zakladat specializacni studijni programy, které zvysi zajem studentd a nabidnou
jim kariérnf vyhlidky. Zvl&stni pozornost je tfeba vénovat zafizenim primarni zdravotn{
péce, nebot’ ta jsou obvykle prvnim bodem kontaktu pacienta se zdravotnickym
pracovnikem. Podle Ayu et al. (2015) nebyla doposud vyfesena otadzka, jakym
zpUsobem by bylo mozné pfizpUsobit adiktologické osnovy rdznym obordm pfi
sou¢asném zohlednéni mistniho kontextu a vzdélavacich potfeb jednotlivych podskupin
odborniky, kteff se s predmétnymi pacienty dostavaji v rdzné mite do styku.

1.7.2 Nemedicinské uzivani predepisovanych opioidu a jejich
pronikani na cerny trh

Vymezeni a rozsireni

Nemedicinské uzivani opioid¥ pacienty, kterym byla tato medikace predepséna v rdmci
|éCby, zahrnuje praktiky, které odpovidaji velmi odliSnym potfebam, pocinaje automedi-
kacf (k vice ¢i méné relevantni [é¢bé riznych somatickych, emocnich nebo psychickych
problémuU) a konce prilezitostnym rekrea¢nim uzivdnim. V odborné literature se podob-
né rozlisuje mezi ,nemedicinskym” uzivanim, kdy se nedodrzuji standardni zpUsoby
davkovani a dodavani, a nedovolenym naklddanim s danym léCivem (,diversion”), které
spociva v jeho ndsledném nelegdlnim prodeji na ¢erném trhu. Tento ,odklon” i nemedi-
cinské uzivani se vyskytuji ve v8ech zdravotnickych a preskripénich systémech, nicmméné
v kontextu OAT se jednd o specificky problém, nebot’ omezeny piistup k 1écbé témito
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pfipravky zvySuje jejich hodnotu na cerném trhu (Becker, Murphy a Grossman, 2004;
Johnson a Richert, 2015b; Wakeman a Rich, 2017).

Rozsah odklonu medikace na Eerny trh a jejiho nemedicinského uzZivani se obtizné
odhaduje. V odborné literature se tato skutecnost projevuje nedostatkem monitorovacich
dat vztahujicich se k témto dvéma problémovym oblastem. Nékteré studie se pokusily

o stanoveni miry prevalence nemedicinského uzivani (od 18 po 81 % osob v léché)
spole¢né s mirou pronikani pfipravkd na cerny trh (U méné nez 10 % osob absolvuijicich
[é¢bu) (Alho, 2015; Johnson a Richert, 2015a; Launonen, Alho, Kotovirta, Wallace

a Simojoki, 2015). PFi absenci strukturovaného monitoringu a jasné definovaného
logického ramce Ize vSak ziskané vysledky obtizné interpretovat z d0vodu jejich znacné
zavislosti na narodnim regula¢nim kontextu (Alho, 2015).

Celospolecenska a individualni rizika souvisejici s nemedicinskym uzivanim predepiso-
vanych opioidd a jejich odklanénim na Cerny trh se rdzni. V individuaini roviné tyto dva
problémové jevy zvySuji Umrtnost v ddsledku nechténé akutni intoxikace a riziko prenosu
infekénich chorob spolu s dal$imi negativnimi dopady spojenymi s injekéni aplikaci

(Alho, 2015). Na celopopulaéni Urovni mUze nemedicinské uzivani opioidnich pfipravkd

a zejména jejich pronikani na Cerny trh vytvaret negativni obraz OAT a v3ech,

kdo pfislusné pripravky predepisuji, coz mUze ndsledné poskodit vnimani téchto

sluZeb ze strany vefejnosti (Alho, 2015).

Strategie zaméfené na minimalizaci nemedicinského uzZivani opioidnich pfipravkd
a jejich pronikani na ¢erny trh

Problém nemedicinského uzivani opioidnich pripravkd a jejich pronikani na ¢erny trh
nelze sice zcela eliminovat, ale jeho dopad Ize zmirnit pomoci fady rdznych opatrent.

Dostupnost proskoleného persondlu, ktery zajisti adekvdtni dévkovdni predepisované
medikace

Podle dostupné literatury mdze priblizné 70 % pripadd nemedicinského uzivani pripadat
na sebelécbu (Alho, 2015). Z tohoto Cisla predevsim vyplyva, Ze pristup k OAT musi byt
zajistén vSem, ktefi to potfebuji. Opatieni, kterd omezuji pfistup k 1éCbé, jen vybizeji
neuspokojené zajemce, aby se uchylili k nelegalné opatfené medikaci a hledali pomoc
na ¢erném trhu. Nékolik studif potvrdilo, Ze nemoZnost pfistupu k OAT vyznamné
podnécuje pronikani opioidnich pfipravkd na ¢erny trh (Alho, 2015). Pravé pristup

ke kvalitni zdravotni péci a k medikaci podavané kvalifikovanym persondlem ve spravnych
davkach eliminuje jednu z pricin nemedicinského uzivani téchto pripravkd a jejich
pronikdni na cerny trh (Alho, 2015).

Uhrada lécebnych ndkladd

Jak bylo vysvétleno v kapitole 1.6, dostupnost zahrnuje také financni aspekt [écby. Cena
|éCby musi byt pro pacienta ekonomicky pfijatelna, aby se tak osoba trpici syndromem
zavislosti na opioidech zbavila rizik a nevyhod pojicich se s automedikaci a prestala si
opatfovat medikaci na ¢erném trhu. Podle dostupnych studii u kontrolovanych substanci
ekonomickych studif Ize usuzovat, ze v dUsledku obtiZi pfi ziskdvani opioidnich lécivych
pripravkd se poptavka na ¢erném trhu zvySuje témeér primo Umérné s omezenimi
vztahujicimi se na legdlni pristup k medikaci (Becker et al., 2004; Crane a Rivolo, 1997;
Miron, 2003).
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Opatreni k prevenci duplicitniho predepisovani

Z dostupné literatury se dozviddme, Ze k odklonu opioidni medikace na ¢erny trh dochazi
do urcité miry prostiednictvim ,obchazeni doktord (,doctor shopping”)”, tj. praxe, kdy se
lidé obraceji soucasné na nékolik Iékard ve snaze opatfit si dva a vice predpisU (Reimer
et al.,, 2016). Tento problém Ize eliminovat, pokud bude predepisujici osoba uZivat néjaky
inventarni systém, diky némuz bude mozné vést sdilenou evidenci jmen a predepsanych
opioidnich léCiv.

Uzivani medikace pod odbornym zdravotnickym dohledem

K boji s pronikanim IéCiv na Cerny trh Ize pfispét zavedenim systému supervidovaného
podavani medikace, véetné minimalniho poctu pfipadyd, kdy musi byt pripravek uzit pod
dohledem. Je v3ak tieba vzit v potaz, Ze pfili§ velky monitoring je kontraproduktivni,
nebot’ mUZe odrazovat od |éCby ty, kteff ji potfebuji, a pacienti, kteff se jiz &, mohou
ztratit chut’ pokracCovat. MdzZe se tim poskodit kvalita vztahu mezi pacientem

a zdravotnikem. Dohled navic nenf vétsinou prilis efektivni (Mjaland, 2015). Je proto
nezbytné najit optimalni rovnovahu, aby opatfeni proti pronikani opioidnich léciv

na Cerny trh nevytvéarela prekdzky v pristupu ke zdravotni péci, které pak na druhou
stranu zvy3uji riziko této formy zneuZivani medikace.

Zajisteni dodrZovani Iékarského tajemstvi

Za urcitych podminek je mozné Iékarské tajemstvi prolomit, napfiklad pokud je osobnf
informace nutné poskytnout orgdndm &innym v trestnim fizeni. Toto riziko odrazuje
zavislé na opioidech od vyhledani odborné pomoci a dohani je k tomu, aby se uchylili
k samolécbé pomoci ¢erného trhu. Zajisténi dbvérnosti informaci zvysuje pocet lidf

v |é¢bé a vyznamné snizuje poptavku po medikaci mimo zdravotnicky systém.

Rekapitulace problémovych otazek souvisejicich s nemedicinskym uzivanim
opioidni medikace a jejim pronikanim na ¢erny trh

Celkové Ize konstatovat, Ze ackoli nemedicinské uzivani opioidnich 1&Civ a jejich pronikanf
na Cerny trh pUsobi znacné Skody a je nutné se snazit o minimalizaci téchto probléma,
kompetitivni rizika je tfeba zvaZovat na ose, jejiz poly tvori zasada beneficence a zdsada
nonmaleficence. Pfes nedostatek konkrétnich relevantnich dat Ize zdravotni opatfeni
obnasejici nizkou miru pronikani predmetnych Ié¢iv na ¢erny trh a nizkou miru jejich
nemedicinského uZivani povaZovat za nalezeni rovnovahy mezi zminénymi dvéma
principy a za mensi zlo nezZ restriktivni kontext, ktery svédc¢i ¢ernému trhu a rizikdm,
kterd se s nim poji (stigmatizace, kriminalita, znehodnocovanf latek, diky némuz se stava
jejich uZitl nebezpecnéjsi) (Harris a Rhodes, 2013; Richert a Johnson, 2015; Wright

et al.,, 2016). Problematika nemedicinského uzivani I&Civ a jejich pronikani na ¢erny trh
proto vyZaduje predevsim vefejnozdravotni pristup zaloZeny na optimalni minimalizaci
fady otdzek. V této souvislosti je tfeba ji zakomponovat do systému monitorovani,

o0 némz bude podrobnéji pojedndno v kapitole 5.1

1.7.3 Registr Iécenych osob a ochrana dat

Jednim z hlavnich dUsledkd aktudiné uplatfiovanych pravidel predchoziho schvéalent
je vznik registr0, coZ vede ke vzniku problémuU v oblasti ochrany dat a pripadnym
negativnim dopaddm moznych nedostatkd (redlnych i domnélych) z hlediska pfistupu
k lé¢bé. Vedle ddvérnosti dat nastoluje existence téchto registr0 také otédzku jejich
skute¢ného Uc¢elu a Umérnosti, uvazime-li alternativni metody, jimiz Ize poZadovaného
cile dosdhnout také (viz také kapitolu 4.1).
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Na z&kladé analyzy dat, kterd ndrodni monitorovaci stfediska stat0 sdruzenych v siti
Reitox poskytla EMCDDA, Ize konstatovat, Ze vétsina ¢lenskych statd a Norsko (22 zemi)
ma pouze jeden specidlni registr evidujici pacienty absolvujici 1é¢bu na bazi podavani
opioidnich agonistd (OAT) (viz pfilohu A3). V Sesti zemich existuji dva registry shromazdu-
jici data o pacientech v OAT a v Nizozemsku maji tfi registry, kde se zaznamenavaji Udaje
o pacientech v OAT. Tyto registry ¢asto spravuji ndrodni ministerstva zdravotnictvi,
zdravotni Ustavy nebo Iékové agentury. Neni bez zajimavosti, Ze v 11 zemich jsou data

o pacientech v OAT evidovana v rdmci obecnych ndrodnich registrd uréenych k monito-
rovani lé¢by uZivateld drog, kam se napriklad zaznamendvaji data tykajici se zadosti

o lé¢bu u v8ech pacientd nastupujicich adiktologickou lé¢bu. Lze predpokladat,

Ze v téchto zemich existuje néjakd Uhrnna databaze, kterd monitoruje klienty absolvujicf
adiktologickou Ié¢bu, véetné pacientd podstupujicich OAT. Ve ¢tyfech zemich probiha
urcity datovy tok mezi registrem OAT a dal$imi monitorovacimi databdzemi 1éCby
souvisejici s uzivanim drog, ktery je mozny diky existenci unikatnich klientskych
identifikacnich kodU, jejichz prostfednictvim spolu mohou dané databdze komunikovat.
V sedmi zemich z ddvodu absence téchto jedine¢nych identifikdtord neni datovy tok
mezi databdzemi mozny.
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XAHXAXXAKXXAKXXAKXXAXKXAXXKXAKXXAKXXAKXXAHKXAKXXAKXXAXXAKXXAXKXXKXX XX XX
HXAHXAXXAKXXAKXXAKXKXXKXKXXKXAKXXAKXXAXKXAXHKXAKXXKXXAXXAXXAXKXKXXKXXXX XX
HXXAKXXAXAKXXAKXKXAKXAXAXAKXXAKXXAKXAXAXKXAXAKXXAKXXAKXAKXAXKXXAKXX XX XX
HXAXAKXXAXAKXXAKXKXAXAXAXAKXXAKXXAKXXAXKXKXXAKXXAKXXAKXKXAXKXX KX XX XX
XAHXAXXAKXXAKXXAKXXAKXAXAXAKXXAKXXAKXXAHKXAKXXAKXXAKXXAKXXAKXKXXAKXX XX XX
XAHXAXXAKXXAKXXAKXXAKXAKXXKXAKXXAKXXAKXKXXKXAKXXAXXAXXAXXXAKXXKXX XX XX
HKAXAXAXKXAKXXXXAKXAKXAXXAKXAKXAKXXXAKXAKXAKXXXKXAKXAXXXAKXAKXXXXXKXX XX
HXXAKXXAKXAKXXAKXXAXKXAXAXAKXXAKXXAKXXAXKXAXXAKXXAKXXAKXKXAXKXXAKX XX XX
XAHXAKXXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXAXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXAXAKXXAKXXAKXXXKXXAKXXXX XX
XAHXAXXAKXXAKXXAKXXAKXAKXXKXAKXXAKXXAKXKXXKXAKXXAXXAXXAXXAXKXKXXAKXX XX XX
XAHXAXXKXXKXXAKXKXAKXKXAXKXAXXAXXAKXKXXKXKXHKXKXXAXKXAXKXXKXXKXX XX XX
HXXAKXXAKXAKXXAKXXAKXKXXAKXXAKXXAKXXAXKXKXXAKXXAKXXAKXKXAXAKXXAKXX XX XX
XAHXAKXXAKXAKXXAKXXAXKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXKXXAKXX XX XX
XAHXAXXAKXXAKXXAKXXAKXAKXXKXAKXXAKXXAKXXXKXAKXXAXXAXXAXXAXAKXXAKXX XX XX
HXAHXAXKXKXXKXXAXKXKXXKXAKXXKXAKXXAXXAXAXXKXAKXHKXKXXAXKXAXKXAXAKXXKXX XX XX
HXAXAKXXAKXAKXXAKXKXAXKXKXXAKXXAKXXAKXXAXKXXAKXAKXXAKXAKXAXKXXAKX XX XX
XXAKXXAKXAKXAKXKXAXKXAKXAXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXXAKXAKXXAKXXAXKXXAKXX KX XX
XAHXAXXAKXXAKXXAKXXAXKXAXXKXAKXXAKXXAKXXAHKXAKXXAXXAXXAXXAXKXAXXAKXXXX XX
HXAHXAXXAXXKXXAKXKXXKXAKXXKXAKXXAKXXAKXKXHKXKXHKXKXXAXXAXKXXAKXXKXX XX XX
HXXAXXAKXAKXXAKXKXAXKXAXAXAKXXAKXXAKXAXAXKXXAKXXAKXXAKXKXAXKXXAKX XX XX
XX XX XXX X X X X XXX
XX XX XXX X XX X X XX
XX XX XXX X XX XXX X
XX KXX XXX X XX XX XX
XX KXX XXX X XX X XXX
XX KXX XXX X XX XX XX
Y XX XX X X X X X X X X X

XHXXHKXKXXKXXKXXXXXXXX
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Kapitola 2

Metoda zpracovani navrhu doporuceni

viz anglickou verzi v plném znénf dostupnou na
https://rm.coe.int/2017-ppg-15-oat-guidingprinciples-final-eng/16808b6d9e
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XAHXAXXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXXKXAKXXAKXXAKXXAHKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXKXXAKXX XX XX
XAHXAXKXAXXKXXAKXKXXKXAKXXKXAKXXAKXXAKXKXXKXAKXHKXKXXAXXAXKXXKXXKXX XX XX
HXAXAKXXAKXAKXXAKXKXAXKXAXAXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXAKXXAKXXAXKXAXKXXKXX XX XX
HXXAKXXAKXXAKXAKXHXAXKXAKXAXKXAXXAKXXAKXXAXKXKXXAKXXAKXXAKXXAXXKXXKXX KX XX
X XX XAUXXAKXAKXXAKXXAKXXAKXXXX XXX
XAHXAXAXKXAKXXAKXXAKXXXKXX XXX
HXAXAKXAXAKXXAKXAKXXXKXX XXX
HXAXAKXAXAKXXAKXAKXXXKXX XXX
XAXAXAXKXAKXXAKXAKXXXKX XXX
XAXXX XXX XX XX XXX

XAXAXAXAKXXAKX XXX
XAXAXXAKXXAKXX XXX
XAXAXXAKXXXX XXX
HXXAKXAKXAKXXXX XXX
XAXAXAXAKXXAKX XXX
XAXAXXAKXXAKXX XXX
MY XY XNXYXXNXNXNXNX

XXX XX
XXX XX

XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
Y X X X X X

X
X
X
X
X

XX XX
XX XX
XX XX
X X X X

X X
X XX XXX
X XX XXX
X XX X X X
X XX XXX
X XX XXX X X
X XX KXAXXAKXAKXXAKXKXXKXXAKXX XX XX
X XX XXAKXXAKXAKXXAKXAKXAXKXXAKXX XX XX
X XX HXHXAKXXAKXXAKXXAKXAXXAKXXAKXX XX XX
X XX HXHXAKXXAKXXAKXXAKXKXXKXXKXX XX XX
XXX HKXKXAXAKXAKXXAKXAKXAKXXXXAKXKXX XXX
HXXAKXXAKXAKXXAKXKXAKXAXAXAKXXAKXXAKXXAXKXKXXAKXXAKXXAKXKXAXKXXAKXX KX XX
XAHXAKXXAKXXAKXXAKXXAKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXXKXXKXX XX XX
XAHXAXXAKXXAKXXAKXXAKXAKXXAKXXAKXXAKXXXKXAKXXAXXAXXAKXXAXKXKXXKXXXX XX
XAHXAXXKXXKXXAKXKXXKXAXAXKXAXXAXXAXKXAHKXKXHKXKXXAXXAXKXXKXXKXX XX XX
HXAXAKXXAKXAKXXAKXXAXKXAXAXAKXXAKXXAKXXAXKXAXXAKXXAKXXAKXKXAXKXXAKXKXX XX
HXXAKXXAKXAKXXAKXKXAXKXAKXAXAKXXAKXXAKXXAXKXAXXAKXXAKXXAKXXAXKXXAKX XX XX
XAHXAXXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXXKXAKXXAKXXAKXXAHKXAKXXAKXXAXXAXXXXAXXAKXX XX XX
HXAHXAXXAXXAKXXAKXKXAXKXAXAXKXAXXAKXXAKXKXHKXKXHKXKXXAXXAXKXXKXXKXX XX XX
HXAXAKXXAXAKXXAKXKXAKXAXAXAKXXAKXXAKXXAXKXAXAKXXAKXXAKXAKXAXKXXAKXX XX XX
XXAKXXAKXAKXAKXXAXKXAKXAXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXAXAKXXAKXXAKXKXAXKXXAKXX KX XX
XAHXAXXAKXAKXXAKXXAXKXAKXXKXAKXXAKXXAKXXXKXAKXXAKXXAXXAKXXAXKXXAKXX XX XX
XAHXAXXAXXKXXAKXKXXKXKXAXKXAXXAXXAKXKXAHKXAKXHKXKXXAXXAXKXXKXXKXX XX XX
HXAXAXXAKXAKXXAKXKXAKXAKXAXAKXXAKXXAKXAXAXKXXAKXXAKXXAKXKXAXKXXAKX XX XX
HXAXAKXXAKAXAKXXAKXXAXKXAXAXAKXXAKXXAKXAXAXKXAXAXAKXXAKXXAKXXAXXKXXAKXX XX XX
XAHXAXXAKXAKXXAKXXAXKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXKXXAKX XX XX
XAHXAXKXAKXXAKXXAXKXKXAXKXKXXKXAKXXAKXXAKXKXAHKXAKXXKXXAXXAXKXAXKXXKXXXX XX
HKXAKXXAXAKXXAKXHXAXKXAXAXAKXXAKXXAKXAXAXAKXXAKXXAKXXAKXAKXAXKXXAKXX XX XX
HXXAKXXAKAXAKXXAKXKXAXKXAXXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXXAKXXAKXXAKXAXAXKXX KX XX XX
XAHXAXXAKXXAKXXAKXXAKXAKXXAKXXAKXXAKXXAHKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXKXKXXAKXXX XX
XAHXAXXAKXXAKXXAKXXAKXAKXXKXAKXXAKXXAKXKXHKXAKXXAXXAXXAXXAXAKXXKXXXX XX
HKAXAXAXKXAKXAXXXAKXAKXAXXAKXAKXAKXXXAXKXAKXAXXXXAKXAXXXAKXAKXXXXXKXX XX
HXXAKXXAXAKXXAKXXAKXAXAXAKXXAKXXAKXXAXKXXAKXXAKXXAKXKXAXKXXAKXX KX XX
XAHXAKXXAKXAKXXAKXXAKXAKXAXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXAXAKXXAKXXAKXXAXXKXXAKXX XX XX
XAHXAXKXAKXXAKXXAKXKXAXKXAKXXAKXXAKXXAKXXXKXAKXXAXXAXXAXXAXKXKXXAKXX XX XX
XAHXAXXKXXKXXAKXKXAXKXKXAXKXAXXAKXXAKXKXXKXHKXKXXAXKXAXKXXKXXKXX XX XX
HXXAKXXAKXAKXXAKXXAXKXAXXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXAXAKXXAKXXAKXAKXAXAKXXAKXX XX XX
XAHXAKXXAKXAKXXAKXXAKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXXAKXXAKXXAKXXAXXKXXAKXX XX XX
XAHXAXXAKXXAKXXAKXXAXKXAKXXKXAKXXAKXXAKXXXKXAKXXKXXAXXAXXAXKXXAKXX XX XX
XAHXAXKXKXXKXXAXKXKXXKXAXXKXAKXXAXXAXAXHKXAKXHKXKXXAXKXAXKXAXKXXKXX XX XX
HXXAKXXAKXAKXXAKXAXAXKXAXXAKXXAKXXAKXXAXKXXAKXXAKXXAKXAKXAXAKXXAKXX XX XX
XAXAKXXAKXAKXAKXKXAXKXAKXAXAKXXAKXXAKXXAXAKXXAKXXAKXXAKXXAXXKXXAKXX KX XX
XAHXAXXAKXXAKXXAKXXAXKXAXXKXAKXXAKXXAKXXHKXAKXXAKXXAXXAKXXAXKXKXXAKXX XX XX
HXAHXAXXAXXKXXAKXKXXKXAKXXKXAKXXAKXXAKXKXHKXKXHKXKXXAXXAXKXXAKXXKXX XX XX
HXAXAXXAKXAKXAKXAXAXKXAXAXAKXXAKXXAKXAXAXAKXXAKXXAKXXAKXKXAXKXXAKX XX XX
XX XX XXX X X X X XXX
XX XX XXX X XX X XXX
XX XX XXX X XX XXX X
XX KXX XXX X XX XX XX
XX KXX XXX X XX X XXX
XX KXX XXX X XX XX XX
Y XX XX X X X X X X X X X
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Kapitola 3

Obecné zasady regulace lécby na bazi
podavani opioidnich agonisto

Cast I: Definice a cile obecnych zasad

Ooddil 1: Definice

Definice termind uZivanych v textu téchto obecnych zdsad:"?

a) Rovnocennost zdravotni péce: zdsada, podle niz by osoba ve vykonu trestu odnéti
svobody nebo vazby, resp. osoba, jeZ je pfedmétem vykonu jiného opatfeni spojeného
s odnétim svobody, méla mit stejny pristup ke zdravotni péci jako zbytek populace.

b) Zdkladni odbornd priprava lékari a Iékarnika: vysokoskolské vzdélani v rozsahu
odpovidajicim splnéni vSech podminek nutnych k ziskani vSeobecné profesnf
kvalifikace.

c) Indikator: kvalitativni a kvantitativni data poskytujici informace o podminkach nebo
realizaci verejné politiky nebo programu.

d) Medikace: jakakoli latka nebo pripravek, které Ize nékomu podat za U¢elem stanoven{
|ékafské diagndzy nebo obnoveni, ndpravy nebo Upravy fyziologickych funkci.

e) Lécivo s agonistickym ucinkem uZivané pri l1éébé syndromu zdvislosti
na opioidech (opioid agonist medicine, OAM): registrované |éCivo s obsahem
opioidu jako Uc¢inné latky. U osob s diagndzou zavislosti na opioidech patfi mezi hlavnf
Ucinky téchto léciv dosazeni abstinence od opioidd nebo snizeni miry jejich uzivant,
minimalizace rizika preddvkovani a stabilizace fyziologického a psychického stavu
pacienta. Hlavnimi predstaviteli této skupiny léCiv jsou metadon, buprenorfin, morfin
a diacetylmorfin. PouZivaji se obvykle jako sou¢ast multimodalni terapie, zejména
v rdmci psychosocidlni a somatické péce. Bylo prokdzano, Ze vedle jejich hlavnich
UCinkd ma aplikace téchto pfipravkd pozitivni vliv na zdravi a bezpedi verejnosti.

f) Esencidlni léciva: |éCiva uvedend na seznamu vedeném viadnim nebo meziviadnim
organem, ktery definuje minimaini medicinské potfeby z hlediska systému zakladni
pravky pro feseni zdravotnich stav( prioritniho vyznamu. Z pripravkd na bazi opioidnich
agonistd figuruji na seznamu esenciélnich Ié¢iv WHO metadon a buprenorfin.

g) Kontrolovand léciva: 1éCiva obsahuijici latky podléhajici kontrole podle Jednotné
Umluvy o omamnych latkdch z roku 1961 ve znéni protokolu o jejich zménach z roku
1972, Umluvy o psychotropnich Iatkach z roku 1971 a Umluvy OSN proti nedovole
nému obchodu s omamnymi a psychotropnimi Idtkami z roku 1988. Nejpouzivanégjsimi
kontrolovanymi IéCivy na bazi opioidnich agonistd jsou metadon a buprenorfin.

h) Opioidy: |atky s podobnym farmakologickym U¢inkem jako morfin.

i) SniZeni miry uZivdani/abstinence: terapeuticky cil ve formé omezeni konzumace
navykové latky na miru, kterd jiZ nenaplnuje diagnosticka kritéria syndromu zavislosti
nebo zdravi Skodlivého uzivani (podle klasifikace nemoci WHO), aniz by nutné muselo
dojit k Uplné eliminaci uzivani.

12 Priloha 1 obsahuje glosar doplnény o podrobné vysvétlivky tykajici se zvolenych termind i termind,
které se povazuji za nevhodné.
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j) Syndrom zdvislosti na opioidech: soubor fyziologickych, kognitivnich a behavioral-
nich stavd podle mezindrodni klasifikace nemoci WHO. 10. vydani (MKN-10) tohoto
klasifikacniho systému definuje syndrom zavislosti na zékladé sou¢asného vyskytu
tff z nasledujicich projevd pozorovanych po dobu miniméalné jednoho mésice anebo
na zakladé jejich spole¢ného opakovaného vyskytu v pribéhu poslednich 12 mésicy,
pokud tyto projevy pretrvavaly po dobu kratsi nez jeden mésic: (1) silné pran,
resp. nutkava potieba uzit drogu, (2) narusend schopnost kontroly nad uzivanim,

(3) somaticky odvykacf stav, (4) prikaz tolerance, (5) postupné zanedbavani jinych
prijemnych aktivit nebo zajmU na Ukor Casu trdveného uzivanim drogy a (6) pretrva-
vajici uzivani navzdory zjevnym ddkaz0m o jeho negativnich nasledcich.

0ddil 2: Cile obecnych zasad

2.1 Cilem obecnych zasad je:

a) posilit zakladni pravo na pfistup k péci pro osoby s diagnézou syndromu zavislosti
na opioidech,

b) odstranit a omezit prekazky, zejména regulatorni povahy, které brani pfistupu
ke zdravotni péci a IéCivym pripravkdm na bazi opoidnich agonistd (OAM),

c) povolit uzivani OAM na zakladé téch nejkvalitnéjsich medicinskych a védeckych dikazy,

d) definovat roli odbornych pracovnik® podilejicich se na Ié¢bé syndromu zavislosti
na opioidech (zejména Iékar¥ a Iékarnikd),

e) podporovat a povzbuzovat zemé zavadéjici OAM pri tvorbé legislativniho a administra-
tivniho rdmce, ktery bude v zajmu pribézného hledani optimalnich Feseni zohlednovat
jak predkladané obecné zasady, tak dalsi dostupné zdroje (viz oddil 14),

f) zajistit monitorovani a Upravu regulace OAM, zejména prostfednictvim systémovych
a procesnich indikator0¥ a indikatord vysledkd (viz oddil 17).

Oddil 3: Primarni a sekundarni cile agonisticky pUsobicich
pripravkt (OAM) pouzivanych pri lécbé syndromu zavislosti

na opioidech

3.1 Uzivani OAM sleduje v prvni fadé cile orientované na osobu pacienta (primarni cile),
a to zejména:

a) zlepsit klinicky stav osob s diagndzou syndromu zavislosti na opioidech:

X zmirnit pfiznaky diagnostikovaného onemocnénti,
X snizit rizika souvisejici s akutni intoxikacf a riziko smrtelného predavkovani,
X korigovat emoce a mezilidské vztahy,

X napoméhat a podporovat zaclefiovani do spole¢nosti (zejména v rodinné, socidlnf
a profesni roviné);

b) minimalizovat vyskyt somatickych (zejména HIV a VHC) a psychickych (zejména
Uzkostné-depresivni poruchy a suicidaini ideace) komorbidit spojenych se zavislosti
na opioidech.

13 Podrobnéjsi informace viz metodicky pokyn WHO z roku 2009:
http://www.who.int/substance_abuse/publications/opioid_dependence_guidelines.pdf.
14 Spadaji sem i rizika spojena s nahodilym obsahem pfimési v produktech kupovanych
a konzumovanych mimo zdravotnicky systém.
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3.2 LécCba, jiZ jsou dosazeny vySe uvedené cile, ma rovnéz pozitivni dopad na spole¢nost

(sekundarnf cile) ve smyslu vefejného zdravi a bezpeci ob&any.

a) Verejné zdravi: redukce Umrtnosti, nemocnosti a psychiatrickych a somatickych
komorbidit, snizeni vyskytu pfenosnych chorob spjatych s injekéni aplikaci ndvykovych
l&tek (u zavislych, ale také v obecné populaci) a snizeni mortality pripisované témto
onemocnénim.

b) Bezpeci obcanu: snizeni miry nezdkonného naklddani s kontrolovanymi substancemi
a souvisejici kriminality, zvySeni objektivni i subjektivné vnimané bezpecnosti
na vefejnych mistech.

c) Spolecné:

X snizeni ndkladU na zdravotni péci diky véasné indikaci 1éCby a pravidelnému
monitoringu,

X snizeni spolecenskych ndkladd podporou adekvatniho zaclerovani osob se syndromem
zavislosti do pracovniho procesu a Zivota spole¢nosti a minimalizaci zaté&Ze pro justici
a vézenstvi,

X minimalizace neprimych ndkladU pojicich se s negativnimi dopady na blizké okoli osob
se syndromem zavislosti (prace, Skola a rodinné prostredi, se zvlaStnim dUrazem
na vyvoj déti osob podstupuijicich lécbu).

Cast II: Pravo na pristup k 1é¢ivym pripravkOm
na bazi opioidnich agonistU a souvisejici
zdravotni péce

Oddil 4: Zakladni pravo na pristup ke zdravotni péci's

4.1 Jakakoli osoba, kterd vykazuje znamky mozné diagndzy syndromu zavislosti

na opioidech, by méla mit mozZnost pristupu:

a) ke zdravotnikovi, ktery bude schopen zavislost na opioidech diagnostikovat v souladu
s definici prislusnych medicinskych klasifikacnich kritérif, jakoZ i k funk&nimu
a multidimenzionalnimu vySetfeni svych potfeb (zdravotnich i socidlnich) i potieb
svych blizkych (odbornd priprava pracovnikd ve zdravotnictvi viz oddily 10 a 11),

b) k lékarské péci a 1éCivim, vEetné OAM, prizpdsobenym jejich zdravotni situaci a odpo-
vidajicim nejnovéjsim védeckym poznatkdm (proces schvalovani [éCiv viz oddil 13),

¢) ke zdravotnimu, psychologickému a socidlnimu poradenstvi prizpUsobenému jejich
situaci.

0Oddil 5: Nediskriminacni pristup k péci

5.1 Pristup k OAM a souvisejicl péci nesmi byt nijak diskrimina¢ni. Diskriminace je
definovéna jako jakékoli forma diferenciace, zejména na zékladé véku, pohlavi, sexudlnf
orientace, etnické prislusnosti, migrac¢niho statutu, situace v oblasti pojisténi, zdravotniho
stavu (napr. u HIV pozitivnich osob, téhotnych nebo kojicich Zen), typu uZivanych latek
nebo situace souvisejici s vykonem trestu odnéti svobody, vazby nebo spravni detence).
Od diskriminace musi byt oprostény jak pravni a regulacni texty (de iure), tak praxe

(de facto). Je proto nezbytné, aby byl princip nediskriminace pfedmétem zvlastnich

15 Pravo na zdravotni péci se odvozuje od Ctyr parametr0 definovanych v Obecném komentari
¢. 14 Vyboru pro ekonomickd, socidlni a kulturni préva: dostupnosti, pfistupnosti, pfijatelnosti
a kvality péce - viz také pfilohu 4.
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opatfeni, zejména pokud jde o pfistup k adekvatnim sluzbdm u Zen a sexualnich, resp.
genderovych mensin.

5.2 Nezletily pacient (podle obcanské legislativy konkrétniho statu), jenz je schopen
kritického Usudku, by mél mit tentyZ pristup k péci a prévo na zachovavani diveérnosti
o svych zdravotnich zdznamech jako jakdkoli dospéld osoba v 1é¢bé, jeZ je schopna
kritického Usudku (viz oddil 6.3 a oddil 7.2, pokud jde o Iékarské tajemstvi).

5.3 V souladu se zdsadou rovnocennosti péce musi mit osoby ve vykonu trestu nebo
vazby nebo jinak omezované na svobodé moznost se zacit IéCit, resp. pokracovat v jiz
probihajici 1éEbé ve zdravotnickém zafizeni v misté jejich vykonu trestu, vazby nebo
detence, pokud si to preji. Tato zdsada se rovnéz vztahuje na dodavky léciv a zpUsobl
prevence a lécby pohlavné prenosnych chorob nebo onemocnéni prenasenych krvi.

5.4. Pristup k |éCbé nelze odepfit z dOvodu nepatficného chovani pacientd, zejména
v pfipadé:

X vyhrozovani ¢i nasili vO¢i druhym,

X nedovoleného naklddani s ndvykovymi latkami (legéinimi i nelegalnimi),

X nemedicinského uZivani predepisovani latek pro osobni prospéch,

X soubé&Zného uzivani dalSich navykovych latek (legéinich i nelegéinich).

Za poruseni pravidel terapeutického zafizenf je nutné uplatnit pfiméreny postih. Sankce
by v8ak za Zadnych okolnosti nemély narusit dalsi pokracovani Ié¢by nebo kvalitu jejiho
poskytovani. V pripadech, kdy v poskytovani Iécby nelze nadale pokracovat za podminek,
které umoznuji zajistit ochranu zdravotnického zafizeni a zejména jeho zaméstnancy,'®
je nutné mit moZnost daného pacienta v krajnim pripadé predat jinému pracovisti. Pokud
Zadné takové jiné zafizeni neni k dispozici a nenabizi se ani Zzadna jina alternativa, je
nutné se pokusit zafidit predani daného pacienta do nemocnice nebo jiného rezidencni-
ho zafizeni, pficemz ve vSech pripadech se bude pokracovat v [é¢bé opioidnimi agonisty
(viz oddil 8).

5.5 Pokud pacient pfenechd nebo proda své predepsané OAM jiné osobé&, mUze tim
naplnit skutkovou podstatu trestného Cinu. | zde vSak uplatnény postih musi zUstat
priméreny; mél by reflektovat polehcuijici i pritézujici okolnosti konkrétniho pripadu

a v obecné&jsi roviné pak zasadu oportunity. Samotné spachani takového deliktu

by nemélo byt dostatec¢nym dlvodem pro ukonceni nebo preruseni IéCby, ale mize vést
k do¢asné zméné ve zpUsobu poskytovani medikace (napfiklad pod primym dohledem
nékoho z pracovnikd, o vikendech také pripadné ve spolupraci s lékdrnou nebo
|ékarskou pohotovostni sluzbou).

0ddil 6: Dobrovolny a informovany souhlas

6.1 V zajmu zajisténi jeho svobodného rozhodnuti ve véci 1éCby (podavani OAM a dalsi
souvisejici zdravotni péce) musi byt pacientovi pisemné i Ustné podany jasné a sro-
zumitelné informace v jazyce, jimZ nejlépe vlddne (dané osobé je napfiklad poskytnut
informacni letdk preloZeny do takového jazyka).

16 Referencnim materidlem pro tuto oblasti je mj. Framework guidelines for addressing workplace
violence in the health sector [R&mcovy ndvod pro feseni nasilf na pracovisti ve zdravotnictvi]
(International Labour Office, International Council of Nurses, WHO and Public Services
International, Geneva, 2002).
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6.2 OAM a souvisejici zdravotni sluzby nemohou byt pacientovi vnuceny proti jeho vili,
a to i pokud by se jednalo o nesouhlasny postoj osoby ve vykonu trestu nebo vazby
nebo osoby, kterd je predmétem jiného opatieni spojeného s omezenim svobody.

6.3 Nezletilf, kteff jsou schopni kritického Usudku, by méli mit moZnost dobrovolné
vyslovit svUj informovany souhlas s [é¢bou za pouziti OAM bez souhlasného stanoviska
zakonnych zastupcU v souladu s pravidly vztahujicimi se na jakoukoli dlouhodobou
|ékarskou péci nabizenou jedincdm, kteff jeSté nedosahli plnoletosti."”

0ddil 7: Nediskriminace v souvislosti s absolvovanim lécby

7.1 Samotny fakt, Ze nékdo uzivd OAM by nemél vést k jakémukoli trestnimu nebo
spravnimu postihu ani k jakymkoli negativnim dUsledkdm z hlediska ob&anskych prav.
Podstoupeni [é¢by nemuUZe v Zddném pripadé zakladat skutkovou podstatu trestného
¢inu nebo precinu ani jej nelze povaZovat za zndmku spachani kriminalniho deliktu.

7.2 Je nutné zachovavat profesni mi¢enlivost o zdravotnich zdznamech. Pfipadné
vyjimky ze zachovavani Iékarského tajemstvi musi odsouhlasit pacient, paklize nenf
zdravotnik micenlivosti zprostén ve vyjimecnych pfipadech stanovenych zédkonem.
Lécba OAM nezakladad sama o sobé Zadnou vyjimku. Tato zasada se rovnéz vztahuje

na nezletilé, ktefi jsou schopni kritického Usudku.

s

0ddil 8: Organizace a navaznost zdravotni péce, jejiz soucasti
je 1ééba OAM

8.1 Pristup k OAM (viz oddil 5) a souvisici zdravotni péci musi mit dlouhodoby nepreru-
Sovany charakter (véetné pripadd hospitalizace, uvéznéni nebo zmény mista pobytu)

a byt soucasti systému integrované zdravotni péce.

8.2 Pristup k péci musi byt realizovan ihned po indikovani IéCby/jejim potvrzeni |ékafem
a po obdrzeni souhlasu pacienta.

8.3 Pristup k péci a jejimu pokracovani nesmi byt odepren z ddvodu:
X absence predchoziho souhlasu jiného Iékare, psychologa nebo sociadlniho pracovnika,

X absence souhlasu ze strany justi¢niho nebo spravniho organu vyZzadovaného pred
nebo po zahdjen 1éCby.

Zdravotnicky pracovnik vSak mdZe byt povinen zaslat zpravu prislusnému zdravotnické-
mu organu v zajmu eliminace mozné duplicity Iékafskych predpisU. Tuto zprévu je nutné
predlozit po zahdjenf IéCby (viz oddil 14).

Cast I1I: Role pracovnikd ve zdravotnictvi

0ddil 9: Indikace, predepisovani, vydej a koordinace

9.1 Je na Iékali, aby rozhodl, zda indikovat OAM, a souc¢asné urcil zpUsob aplikace 1écby
s prihlédnutim k individudIni situaci daného pacienta a v zavislosti na jeho svobodném

a informovaném rozhodnuti Ié¢bu podstoupit (viz oddil 6). Bude sem patfit volba
pripravku, jeho davkovani a stanoveni intenzity a délky lécby. Spadaji sem rovnéz

17 Tato zasada nijak nezpochybriuje skutecnost, Ze zdravotni péce by méla byt organizovana
zpUsobem, ktery maximalnim moznym zpdsobem podporuje zapojeni rodinnych prislusnikd
do procesu péce, na jehoz dUlezZitost poukazuiji i vysledky klinickych vyzkumad.
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jakakoli souvisici opatfeni, napf. psychologické a sociédlni podpora a screening
na prenosna onemocnéni.'®

9.2 Zahéjit Ié¢bu na bazi OAM musi byt schopen jakykoli Iékaf bez ohledu na jeho dalsf
specializaci. Lékar bude mozné podle situace potfebovat pomoc dalSich odbornikd

v oblasti zdravotnictvi a socidlni péce, napriklad lékarnik0, sester, psychologd nebo
socidlnich pracovnikd.

9.3 Po predepsani |ékafem musi byt Iékarnici, at’ uZ se jedna o vedouci nebo Fadové
zaméstnance, na zakladé své zakladni odborné pfipravy schopni OAM vydat, pficemz
nebude zaleZet na typu Iékarny (soukromé nebo statni vydejni Iékarny, nemocniéni
|ékarny, vydejny 1ékd ve vézeni nebo v prijimacim stfedisku socidlné-pedagogického
zarizeni).

9.4 Zdravotni sluzby (v SirSim smyslu) zajistované 1ékari, Iékarniky a v zavislosti

na klinickych potiebach i dalsimi zdravotnickymi a socidlnimi pracovniky je nutné
koordinovat v zadjmu poskytovani integrované multidisciplinarni péce. Zdravotni pédi,
véetné vydeje €Civ, Ize nabizet v ordinacich soukromych lékard, prostfednictvim
vydejnich Iékaren, specializovanych zdravotnich stfedisek (ambulantnich nebo
[0zkovych), soukromych nebo statnich nemocnic a také prostrednictvim zdravotnickych
zarizen( ve véznicich ¢i detenénich centrech.

9.5 V rdmci integrovaného systému IéCby by Iékafi v primarni péci a lékarnici méli mit
v pripadé potfeby zajisténu pomoc ze strany odbornikd na oblast zavislosti pUsobicich
v r0znych zainteresovanych profesich (medicina, farmacie, sociélni prace, oSetfova-
telstvi) anebo riznych prileZitostnych partnerstvi.

9.6 Jsou-li IéCivé pripravky vydavany jinym zdravotnikem pracujicim v néjakém zdravot-
nim nebo socidlnim stredisku, statni nemocnici, soukromé klinice, zdravotnickém zafizent
ve véznici apod., analogicky se uplatni stejna pravidla zminéna nize.

0ddil 10: Odborna priprava lékarU

10.1 PFi poskytovanf kvalitni [éCby je nutné vénovat zvlastni pozornost odborné pfiprave
zainteresovanych pracovniky ve zdravotnictvi, zejména Iékard a Iékarnikd. V zavislosti na
strukture studia mediciny a farmacie bude soubor nezbytnych dovednosti a védomosti
utvéren béhem pregradudlniho, postgraduéiniho a celozivotniho vzdélavani.

10.2 Vzdélavani vSech lékarl bez ohledu na strukturu jejich studia mediciny a nasledné
specializacni pfipravy'® by mélo zahrnovat zékladni pripravu v oblasti &by latkovych
zavislosti, jejiz sou¢asti bude konkrétné:

X diagnostika zavislosti na opioidech,
X multidimenziondIni a funkéni posouzeni zavislostniho chovani,

X obezndmenost s rdznymi mozZnostmi Ié¢by zavislosti na opioidech, zejména s rdznymi
typy OAM a jejich profily pfinosu a rizik,

X zpUsob vedeni rozhovoru s uZivatelem psychoaktivnich latek,

X schopnost zajistit 1ékarskou péci a zacit predepisovat OAM,

18 Podrobnéjsi informace viz metodicky pokyn WHO (2009):
http://www.who.int/substance_abuse/publications/opioid_dependence_guidelines.pdf

19 V zavislosti na zpUsobu organizace studijnich programU v jednotlivych zemich mohou byt nékteré
aspekty implementace sou¢asti spole¢ného zékladu vyuky v rdmci postgradudiniho studia.
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X schopnost zakomponovat Ié¢bu do SirSiho verejnozdravotniho kontextu nabizejiciho
celé spektrum opatreni v oblasti prevence, Ié¢by a minimalizace rizik a Skod,

X obezndmenost s SirSimi souvislostmi legislativniho a regula¢niho rdmce (zejména
s administrativnimi formalitami a specifickymi financnimi podminkami) aplikace OAM.

10.3 Odborna priprava musi byt zaloZena na nejnovéjsich poznatcich z oblasti mediciny
a psychosocialnich véd.

10.4 Po absolvovani zékladniho odborného vzdélani musi Iékar rovnéz védét, se kterymi
|ékarskymi specializacemi a dalSimi pracovniky ve zdravotnictvi (zejména farmaceuty,
sestrami, psychology a socidlnimi pracovniky) a kterymi institucemi je nutné nebo uZitec¢né
spolupracovat pri lé¢bé osob se zavislosti na opioidech.

10.5 Po celou dobu profesni kariéry je tfeba zakladni kvalifikacni predpoklady v rdmci
dal§iho vzdélavani pribézné dopliiovat o nejnoveéjsi poznatky na vSech Urovnich. Za timto
Ucelem by mél mit kazdy Iékar a Iékarnik moznost absolvovat prislusné odborné skolent,
resp. specializacni vzdélavani (zajistované akademickymi pracovisti nebo profesnimi
organizacemi) v oblasti zavislosti obecné a OAM zvIast'.

0ddil 11: Odborna priprava farmaceutt
11.1 Zakladni odborna pfiprava vSech farmaceutd by méla zahrnovat problematiku 1é¢by
latkovych zavislosti s konkrétnim zamérenim na:

X obezndmenost s rdznymi pripravky, zejména s profily pfinosU a rizik u rdznych typU
medikace, v€etné jejich farmakodynamickych a farmakokinetickych U¢inkd, poZzadova-
nych klinickych G¢inkd, jakoZ i nezaddoucich UCinkyd a interakce s jinymi 1&Civy,

X posouzeni celkového zdravotniho stavu Ié€ené osoby, zejména pak jeji pfipadné
intoxikace,

X obezndmenost s Sirsimi souvislostmi legislativniho a regulac¢niho rdmce (zejména
s administrativnimi formalitami a specifickymi finanénimi podminkami) zavedenf
a aplikace OAM.

11.2 Po absolvovani svého zakladniho kvalifikacniho studia by Iékarnici méli védét, jak
efektivné spolupracovat s predepisujicim Iékarfem, dalSimi pracovniky ve zdravotnictvi
(napr. socidlnimi pracovniky) a rdznymi institucemi a programy tvoricimi sit’ socidlnich
a zdravotnich sluzeb.

11.3 Poskytovana odborna pfiprava by méla vychazet z nejnovéjsich poznatkd v oblasti
mediciny a farmakologie.

0ddil 12: Dohled nad zdravotnickymi pracovniky

12.1 Stejné jako vSichni lékafi a farmaceuti musi byt i dalsi osoby podilejici se na posky-
tovani OAM predmétem standardniho dohledu a kontroly ze strany profesnich orgdnt
(disciplindrnt, resp. profesni pravo). Provadény dohled mé predevsim zajistit soulad

s etickymi kodexy a spravnou praxi (véetné informovaného souhlasu |é¢ené osoby, pra-
videlného doskolovani a uplatiovani zasad mediciny zaloZzené na dUkazech). Disciplindrnf
dohled je v zdjmu zdravotnickych pracovnikd, pacientU a jejich blizkych i spole¢nosti
jako celku.

12.2 Ve vztahu ke zdravotnikim podilejicim se na poskytovani OAM se uplatriuje stejny
postih jako u jinych zdravotnickych pracovniky.
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12.3 Standardni profesni dohled je pfedevsim uréen k minimalizaci rizika nepatficného
jedndani zdravotnickych pracovniky, které by jinak mohlo vést ke sprévnimu nebo
trestnimu postihu.

12.4 | ékari, Iékarnici a dalsi pracovnici ve zdravotnictvi by méli byt vystaveni mozZnosti
spravniho postihu pouze tehdy, pokud jejich jedndni predstavuje nebo predstavovalo
riziko pro verejné zdravi nebo zdravi osob v 1éEbé a jejich blizkych. Zamyslené spravni
opatreni musi byt shleddno vhodnou, nezbytnou a Umérnou moznosti vylou¢eni
takového rizika. Souc¢asti téchto opatfeni mUze byt i omezeni préva daného pracovnika
vykonavat svou profesi.

12.5 Spravni rdmec musi byt navic koncipovan tak, aby predchazel riziku nepatfricného
jednani. UvaZovat je tfeba také o zavedeni podpUrnych opatieni, kterd by nahrazovala
nebo doplfiovala uplatfiovany postih (napr. koucovani, U¢ast ve vyménnych skupindch,
supervize/peer supervize apod.).

12.6 Lékari, lékarnici a dalsi pracovnici ve zdravotnictvi by méli byt vystaveni mozZnosti
trestnépravniho postihu pouze tehdy, pokud svym jedndnim — at’ uz zamérné nebo

z nedbalosti — ohrozi zdravi nebo bezpec¢nost vefejnosti nebo pokud ohrozi zdravi
konkrétnich osob nebo jejich blizkych.

Cast IV: Role statnich organs
Za zajisténi uceleného rémce umoznujiciho pristup ke kvalitni medikaci a 1é¢bé
zodpovida stat.

0ddil 13: Dostupnost a kvalita OAM

13.1 Stat musi zajistit:

a) dostupnost nutnych a vhodnych OAM na tuzemském trhu; tato lé¢iva musi minimalné
zahrnovat OAM figurujici na seznamu esencidlnich lé¢iv WHO (aktuainé tedy alespor
metadon a buprenorfin),

b) zavedeni postupU, jejichZ prostfednictvim bude upozorfiovano na jakoukoli pripadnou
budouci potfebu zajisténi dostatecnych zasob,

c) aby bylo pouzivani téchto IéCivych pripravkd na jeho Uzemi Fadné schvaleno jednim
nebo vice specializovanymi agenturami (napf. Ufadem pro kontrolu Ié&iv),

d) aby podminky pro udélenf registrace vychazely z nejnovéjsich medicinskych poznatkd
ohledné bezpecnosti a Uc¢innosti dané 1échy,

e) aby informacni letédky (SPC/PI nebo jejich ekvivalenty v pfipadé individuainé pripravo-
vanych preparat0 — magistraliter) ke schvalenym Iécivim reflektovaly aktuaini stav
pozndni v medicing, zejména pokud jde o povolené terapeutické indikace, davkovan,
slozeni a délku lécby;

X tyto letdky by v zajmu zajisténi spravné aplikace 1é¢by OAM mély obsahovat vSechny
nutné klinické a farmakologické informace a Udaje tykajici se sloZeni pfipravku,

X tyto letdky by mély byt pfislusnymi orgény a z jejich iniciativy pravidelné aktualizovany
a mély by zohledfovat nejlepsi mezindrodni praxi.

13.2 V pripadech, kdy stat neni schopen zabezpecit v tuzemsku dostatec¢né zasoby

(viz odstavec 13.1 vySe), musf zajistit:

a) aby bylo v praxi moZzné dovaZet medikaci registrovanou v jinych zemich (schvélenou
pro trh Iékovou agenturou zemé vyvozu),

58



Kapitola 3 > Obecné zasady re

b) aby existovala moZnost uzZivani off-label pripravkd, pokud je to klinicky opodstatnéno
v pripadé osoby, jiz je poskytovana individualni 1é¢ba,

c) aby bylo mozZné uZivat neregistrovana léciva, vCetné pripravkd magistraliter nebo
oficindlnich pfipravky.

13.3 Stat musi, zpravidla prostifednictvim své Iékové agentury, monitorovat trh s 1éCivy,
vCetn& OAM, aby tak dlouhodobé zajistil plnéni vySe uvedenych cil¥, a to zejména
pomoci standardnich farmakovigilanénich opatfent.

0ddil 14: Umérnost ramcovych opatieni

14.1 Pokud se stat rozhodne vytvorit na jakékoli Urovni prévni a administrativni rdmec

pro pouzivani OAM, musi dbat na to, aby takovému kroku predchéazela evaluace jeho

dopadu na pristup ke zdravotni péci a IéCivim, jakoZ i na dostupnost Iékafd a lékarnikd
podilejicich se na této formé Iécby.

14.2 Konkrétni povinnosti uloZené statem? Iékafdm a Iékarnikim by se mély omezovat

na to, co je nezbytné nutné a Umérné, aby tak byla zajisténa bezpecna a efektivni

|é¢ba nejen z hlediska pacientU, ale i tfetich stran (zejména pribuznych a déti osob pod-

stupujicich 1éCbu).

14.3 Za neUmérné byvéa povazovano ndsledujici:

a) poZadavek ziskat povoleni pfed zahajenim IéCby (vyjma predpisu od lékare),

b) povinnost nechat si Ié¢bu indikovanou |ékafem?' nasledné potvrdit stadtnim organem,

c) predem urcend Cekaci doba pred zapocetim s OAT,

d) povinnost Iékare absolvovat specializacni kurz predtim, neZ bude moci predepisovat
OAM (viz oddil 10),

e) povinnost lékarnika absolvovat specializacni kurz predtim, nez bude moci vydavat OAM,

f) povinnost nechat pacienta vysetfit dvéma a vice r0znymi zdravotnickymi odborniky,

g) vnucovani konkrétni medikace, konkrétniho davkovani, konkrétniho slozenf a sily
medikace nebo minimalnf ¢i maximalni délky 1écby,

h) zakaz veskerého pouzivani IéCiv v rezimu ,off-label”,

i) bezpecnostni pozadavky na prechovavani OAM zdravotnickymi pracovniky, jejichz
financni ndrocnost je neslucitelna s efektivnim pristupem k OAM v ramci primarn{
|ékarské péce (napriklad sejfy odpovidajici danym bezpe¢nostnim standarddm,
jez v8ak mohou byt cenové nedostupné),

j) poZadavek na uvedeni informaci tykajicich se Iékarského predpisu, které mohou
komplikovat vydani medikace, paklize to z objektivnich ddvod’ nevyzaduje klinicky
stav pacienta,

k) systém vydavani OAM, za které by nebyl vyluéné odpovédny zdravotnik povéreny
implementaci 1écby (odborna pfiprava pracovnik® ve zdravotnictvi viz oddily 10 a 11).22

20 PFimo i nepfimo, napfiklad prostfednictvim profesnich organd.

21 Lékar vSak mUze byt povinen lécbu hlasit za Ucelem eliminace mozné duplicity Iékarskych
predpist nebo kvUli sbéru epidemiologickych dat.

22 V této souvislosti musi brat pracovnik ohled na bezpe¢nost osoby v 1é¢bé, zejména na riziko
,odklonu” medikace na Cerny trh a samolécby, jakoZ i na rizika, jimZ mohou byt vystaveni jeji blizci
(napr. predchézeni situacim, kdy by medikaci mohl omylem uZit nékdo jiny, zejména déti).
Podavani medikace pod dohledem byva obvykle nutné na zacatku Ié¢by, aby bylo mozné ovérit
jeji bezpecnost a Ucinnost u daného pacienta. Po této Uvodni fazi je supervidované uzivani
opodstatnéné pouze v piipadé, Ze zdravotnicky pracovnik dospéje na zdkladé individuiniho
posouzeni pacienta k zavéru, Ze je to jediny mozny zpUsob, jak minimalizovat bezpe¢nostni riziko.
Dal$i odbornégjsi informace viz metodicky pokyn WHO:
http://www.who.int/substance_abuse/publications/opioid_dependence_guidelines.pdf
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14.4 V nékterych zemich zavadéjicich OAM mUze vzniknou potieba pfijimani mimorad-
nych pfechodnych opatfeni v zajmu evaluace proveditelnosti, relevance, dostupnosti

a financovani pfi souc¢asném dUsledném zohledrovani aspektu pristupu ke zdravotni péci.
ZaruCen musi byt nediskriminaéni pristup, svobodné rozhodnuti pacienta na zakladé jeho
dostatecné informovanosti a ochrana dat.

Mimoradna opatfeni by méla byt pojimana jako evidentné prechodny ndstroj, ktery bude
stat pravidelné prehodnocovat z hlediska:

X jeho nezbytnosti,

X jeho dopadd (U¢inkd) na pfistup ke zdravotni péci,
X jeho financovani,

X vyskytujicich se potizi.

Veskeré informace shromazdéné v ramci této evaluace by mély byt anonymni a nemeély
by byt vyuzivany pro jiné GCely. Vysledky evaluace by mély byt vefejné dostupné.

0ddil 15: Financovani a Uhrada zdravotnich sluzeb
15.1 Stdt na svém Uzemi musi pacientUm zajistit finan¢ni dostupnost péce poskytované
zdravotnickymi pracovniky, OAM registrovanych v dané zemi a psychosocialni podpory.

15.2 Pokud jiz ndklady na péci/nédslednou péci nejsou pIné hrazeny z verejného zdravot-
niho pojisténi, mély by byt hrazeny prostfednictvim bezplatného systému zfizeného pro
tento Ucel, ktery osobdm s nizkymi prijmy zaruci neomezeny pristup k odpovidajici péci
(viz oddil 5).

15.3 SluZby poskytované |ékafi, Iékarniky a dalsimi pracovniky ve zdravotnictvi musi byt
ndlezité proplaceny s prihlédnutim k pracovni zatézi, mite obtiznosti poskytovani dané
sluzby a souvisici odpovédnosti. VySe odmény musi byt takovd, aby byl zajistén dostatek
|ékar¥, farmaceutU a dalSich pracovnikd ve zdravotnictvi.

0ddil 16: Podpora odborné pripravy, vyzkumu a inovaci

16.1 V rdmci svych finan¢nich moZnosti stat napomaha rozvoji inovativnich pristupd,
a to zejména podporou:

a) zakladni, postgradudlni a pribézné odborné pripravy pracovnikd zabyvajicich se
problematikou syndromu zavislosti na opioidech, véetné zvySovani informovanosti
o této oblasti u pracovniky, kterych se tyka jen prileZitostné,

organizace zdravotni péce souvisici se syndromem zavislosti na opioidech,
vyzkumu IéCiv, procesU péce a organizace péce,

d) vyzkumu komorbidit spojenych se syndromem zavislosti na opioidech,

e) vyzkumu mechanismU a epidemiologie ve vztahu k syndromu zavislosti na opioidech,
f) koordina¢nich a monitorovacich aktivit narodnich orgdn0 (viz oddil 18).

b
c

= = L=

V rdmci tohoto svého pUsobeni by stat mél prosazovat globalni pristup ke v§em formam
zavislostniho chovani a neomezovat se vylu¢né na nelegalni navykové latky.

16.2 Stat zajisti, aby legislativni rdmec neobsahoval Zadna ustanoveni, u nichZ by bylo
mozné ve zvySené mite predpokladat, Ze budou branit iniciovani nebo realizaci
inovativnich projektd nebo vyse zminénych vyzkuma.

60



Kapitola 3 > Obecné zasady regula

/ Na bazi podavanf opioidnich agonistd

0ddil 17: Monitoring a indikatory

17.1 Kazdy stadt musi provadét evaluaci svého systému Iécby zavislostnich poruch

(tj. systém zdravotni péce, zdravotni sluzby a vysledky 1éCby). Soucasti takové evaluace
je standardni monitoring provadény prostfednictvim:

X systémovych indikator tykajicich se regulacnich opatfeni a dostupnosti struktur
zdravotni péce, nezbytné medikace a kvalifikovanych odbornikd potfebnych
k zajisténi lécby,

X indikator® procesu a pokryti souvisicich s pristupem ke zdravotni péci (neprodleny
a nepretrzity nediskriminacni pristup pro kazdého ¢lovéka na daném Uzemi, u néhoz
byl diagnostikovan syndrom zavislosti na opioidech a ktery dal souhlas k 1é¢bé)
a s kvalitou zdravotni péce a odbornosti (zdali se jedna o specialisty nebo osoby
podilejici se na procesu péce prileZitostné),

X indikator® vysledné odezvy na lécbu, jejiho pokracovani (véetné moznych vedlejsich
UCinkd), mortality, morbidity a komorbidity, jakoZ i kvality Zivota.

17.2 Kazdy stat si musi v tomto ohledu zajistit dostatec¢né prostifedky umoznujict
pravidelny sbér dat prostfednictvim systémovych a procesnich indikator0 a indikator(
vysledku. Doporucuje se, aby byly tyto indikatory standardizovany a korespondovaly se
systémem epidemiologickych a zdravotnickych indikdtord EMCDDA, ¢imz bude mozné
zarucit spolehlivost a vzdjemnou porovnatelnost shromazdeénych dat (viz oddil 17.3).

17.3 Shromazdované indikatory a souvisici data musi byt vefejné dostupné. Shromazdé-
nd data je také tfeba zpfistupnit vyzkumnikdm, a to v souladu s béZnymi etickymi
standardy tykajicimi se souhlasu a ochranou osobnich dat.

17.4 Stat a dalsi relevantni aktéri musi nasledné tyto indikdtory analyzovat v zajmu
optimalizace 1é€by a svych regulacnich rdmcd, a to jak na narodni, tak na mezindrodni
Urovni (viz oddily 18 a 19). Podporu témto aktivitdm bude poskytovat pfislusny narodni
poradni orgdn zmifovany v oddilu 18.

17.5 Kazdy stat zajisti snadny pristup k seznamu shromazdovanych indikator( tykajicich
se OAM, napriklad jeho zvefejnénim na internetu.

Cast V: Koordinace na narodni Urovni
a mezinarodni spoluprace

0Oddil 18: Narodni koordinacni a monitorovaci organ

18.1 Stat za U€elem koordinace a monitoringu implementace OAT zfidi narodni poradni
organ, jenz bude sloZen ze zastupct odbornikd a dalSich pracovnikd pUsobicich v oblasti
|éCby syndromu zavislosti na opioidech, spole¢né se zastupci riznych dalSich dotéenych
oblasti (statni, polostatni a soukromé subjekty).

Cleny tohoto organu budou zastupci subjektd odpovédnych za registraci 1é&iv, Uhradu
zdravotni péce a |éCiv, dohled nad vykonem zdravotnickych profesi a verejnozdravotni
politiky, jakoz i predstavitelé farmaceutickych firem a orgdn0 spravy socidlniho zabezpe-
cenl.

18.2 Ukolem tohoto organu bude:

a) identifikovat prekazky v pristupu ke zdravotni péci,
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b) identifikovat mezinarodni smérnice vydavané k problematice OAM a posuzovat jejich
relevanci vici zemi, v niz dany organ pusob,

c) hodnotit relevanci vybranych indikatord, shromazd'ovanych dat a ziskdvanych vysledkd
(viz oddil 17),

d) podporovat snahy o vyuziti téchto indikatord pri zkvalitfiovani IéCby a jejtho regulacniho
rdmce,

e) sledovat vysledky vyzkumu a ¢init doporucent k zajistént jejich praktického uplatnéni,

f) na zékladé vyse uvedeného formulovat doporuceni smérfujici k predchéazeni diskrimi-
nace a zlepSovani pristupu k lé¢bé a zkvalitiovani zdravotni péce,

g) koordinovat aktivity rdznych zainteresovanych stran.

18.3 Stat poskytne tomuto orgdnu dostate¢né pravomoci a prostfedky potfebné
k vykonu vySe uvedenych UkolU, jakoZ i pribézné stabilni financni zajistént.

0ddil 19: Mezinarodni spoluprace
19.1 Za UCelem snazsi implementace OAT ze strany pfislusnych pracovnikU spolupracuji
staty na aktualizaci spolec¢nych mezindrodnich pokynd.

19.2 Statni instituce zodpovédné za OAM (legislativni, spravni a soudni) by mély
obzvlasté zohledrovat mezindrodni smérnice povazované za aktualni doporuceni, jez
odrazeji soucasny stav védeckého poznani.

Stat mUze tyto smérnice dale specifikovat s ohledem na jejich praktické uplatnéni na
svém Uzemi. M4 rovnéz volné pole pUsobnosti, pokud se rozhodne zavést priznivejsi
podminky pro pristup k OAM.

19.3 V z4jmu zajisténi vzdjemné porovnatelnosti shromazdénych dat pro védecké Ucely
se staty dohodnou na minimalnich spole¢nych indikatorech, k jejichZ sbéru se zavazi
(viz oddil 17.2). Za timto U¢elem mohou ustavit a rozpoctove zajistit mezivladni orgdn,
jenz bude disponovat odpovidajicimi pravomocemi k provadéni a koordinaci sbéru dat.

19.4 Pokud ma stat v planu sbirat dalsi indikatory (mimo spolecny minimalni seznam),
vyrozumi o tom ostatni staty, aby v maximaini mozné mite zajistil porovnatelnost dat
v mezinarodnim méfitku.

19.5 Na narodni Urovni bude spoluprace a komunikace v zasadé zajisténa orgdnem
zmiflovanym v oddile 18.
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Kapitola 4

Hlavni doporuceni a jejich zddvodnéni

4.1 0d obecnych zasad po hlavni doporuceni

Formulovano je 19 obecnych zasad, z nichz kazda je rozdélena na Sest polozek.

Toto pojeti jednoznacné odrazi snahu autor’ obsdhnout rdzné aspekty dusledkd regulace
|éEby opioidnimi agonisty (OAT) a soucasné zajistit jejich uceleny charakter. Napfiklad
navrhované odbourdni rezim¥ predchoziho schvéleni méa rizné dopady v nékolika
Urovnich a vold po odpovidajicich opatienich, kterymi by se predeslo nezadoucim
nasledkdm.

Ve svém Usili o predloZzeni komplexnich argumentU ve prospéch navrhovanych zmén

si autori uvédomovali jisté didaktické Uskali, a sice riziko, Ze se Ctendr ,utopi” v detailnim
vysvétlovani jednotlivych zasad. Prisli tedy s nasledujicim feSenim: zvolit ¢tyfi hlavni
doporuceni, jez poslouZi jako zaklad pro jejich argumentacni linii, a poukazat na jejich
dopad u jednotlivych obecnych zasad. O téchto tzv. kiiZovych efektech je pojednano

v oddile 5.2 v souvislosti s implementaci obecnych zasad. V tomto oddile je kladen
ddraz na argumenty ve prospéch téchto Ctyr doporuceni a reakce na nejcastéjsi ndmitky.

Zvolend ¢tyfi hlavni doporucent se vztahuji k nésledujicim aspektOm:

(1) Predepisovani a vydej IéCiv na bazi opioidnich agonistd (OAM) bez rezimu
predchoziho schvaleni.

(2) U&inné odstranéni finanénich prekazek v pFistupu k pé&i.
(3) Koordinace a prubézny dohled ze strany narodniho poradniho organu.

(4) Neutrdini, pfesna a nedehonestuijici terminologie.
Tato Ctyri doporucent jsou koncipovéna ve velmi odlisnych rovinach.

Ustaveni praxe, jez zajistuje bezpecnost predepisovani bez rezimu predchoziho schvaleni
(doporuceni 1), obndsi zménu paradigmatu, na niz tyto obecné zdsady stavi a jejiz pod-
statou je snaha o zakomponovani OAT do kontextu standardnich regulacnich predpist

a praxe v oblasti mediciny a farmacie upusténim od konkrétnich postupd uplatfiovanych
v predchozi praxi.

Cil tykajici se pokryti skute¢nych nakladd na léc¢bu (doporuceni 2) je v zadsade provozni
povahy a spociva v usnadnéni pfistupu k Iécbé a nasledné péci pro ohrozengjsi

a marginalizovangjsi cilové skupiny, kdy specifické charakteristiky OAM jiZz nejsou
vnimany z klinického hlediska, ale z hlediska vefejného zdravi.

Doporuceni 3 = zfizeni poradniho organu zajist'ujiciho koordinaci a prabézny dohled

- se zaméruje na fungovani systému jako celku. Jeho cilem je zajisténi monitoringu
nezbytnych reforem a ,dolad'ovani” nejriznéjsich aspektd na zékladé veskerych
dostupnych dat: farmakovigilance, obecné vécné postiehy, epidemiologicky monitoring
a kvalitativni zpétnd vazba od vSech aktérd systému, véetné jeho uZivatelU.
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Doporuceni €. 4 - revize pouzivané terminologie — je prifezové. Jeho cilem je zajistit
prehlednost a srozumitelnost jak pro odborniky, tak pro osoby, kterym OAT bezprostfed-
né pomaha, a soucasné predchéazet stigmatizaci, ktera je predvojem diskriminacniho
chovani a vylouceni.

Kazdé z téchto doporuceni je prezentovano rozdélené ve dvou ¢astech:
X popis Zadouciho stavu,

X zdUvodnéni predkladanych doporucent, véetné reakci na nejcastéjsi ndmitky.

4.2 Hlavni doporuceni

4.2.1 C.1: Piedepisovani a vydej bez rezimu predchoziho
schvaleni

Zadouci stav

Lécba, jejiz soucasti je predepisovani OAM, podléha béznym pravidldm pro
preskripci a vydej kontrolovanych 1éCiv. NevyZaduje tedy Zadny zvlastni souhlas,
at' uz ve vztahu k osobé podstupuijici [éCbu nebo ve vztahu k zainteresovanym
pracovnikim, nebo infrastrukture. Pfidéleni a rozdéleni Ukold a povinnosti mezi
rOznymi aktéry v rdmci daného systému je totéz jako u vSech dal$ich forem
povolovani Ié¢by za vyuziti éCiv podléhajicich kontrole.

Tento proces mé dopad na odbornou pfipravu a dohled nad pracovniky, jakoZ i na
schvalovani OAM a farmakovigilanci. Z&klady problematiky tykajici se OAM by proto
mély byt souc¢asti vSeobecné odborné pripravy kazdého, kdo se podili na systému
zdravotnictvi a socidini péce. Bézné disciplindrni organy zodpovidajici za dohled nad
zdravotnickymi pracovniky tak musi dohlizet i na pracovniky poskytujici OAM, a to
stejnym zpUsobem jako na pracovniky, ktefi zajist'ujf jakékoli jiné lécivé pripravky.

V neposledni fadé pak Iékové agentury musi plnit roli orgdn’ odpovédnych

za vedeni aktudini evidence uzivadni OAM (Souhrn Udaju o pripravku/pribalové
informace) s prihlédnutim k datdm z farmakovigilan¢nich a jinych studii. Tyto
informace musi zejména objasnit soulad aplikacniho rdmce OAM s nejnovéjsimi
védeckymi poznatky.

V pfipadé potfeby Ize rezim predchoziho schvaleni nahradit napfiklad deklaraénim
rezimem za predpokladu, Ze takové opatfeni nedubluje jind obecnd ustanoveni
vztahujici se na kontrolovana 1éCiva, slouZi deklarovanému Ucelu (prevence dupli-
citniho predepisovani anebo moznost epidemiologického monitoringu) a splfiuje
podminky zdkona o ochrané dat.

ZdUvodnéni

Dnedni medicina poskytuje nevyvratitelné dOkazy o tom, Ze Ié¢ba opioidnimi agonisty

je nejlepsi dostupnou alternativou a je nutné ji implementovat dlouhodobé, v kombinaci
s podpUrnou psychosocidlni a somatickou péci. S ohledem na tuto skutecnost jsou vitdna
vSechna regulacni opatieni, jeZ umozni snazsi pristup k této zakladni 1écbé, zatimco
Upravy, které ji stoji v cesté, by mély byt podrobeny peclivé analyze, diky niz bude mozné
urcit vegkeré jejich kontraproduktivni dopady. U&elem je zajistit, aby opatfenti, jeZ brani
|é¢bé, sledovala (sice) své legitimni cile, ale dosahovala jich primérenym zpUsobem,
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zohlednujice zajmy a prava ziCastnénych stran (zejména pravo na zdravi podle definice
OSN, viz bod 1.3 a pfilohu). V pfipadé rezimU predchoziho schvéaleni neni obecné
formulovano, jaké legitimni cile by tyto systémy mély sledovat, takZe je obtizné,

ne-li nemozné, urcit, zda jsou tyto cile naplfiovany. Z obsahu predchozich oddild navic
vyplyva, Ze i, pokud by mohlo jit o rdzné cile souvisici s vefejnym zajmem (napr. epide-
miologicky monitoring, prevence pronikani medikace na ¢erny trh apod.), rezim
predchoziho schvaleni neni G¢innym ani primérenym zpUsobem jejich plnén.

Eliminace reZimt predchoziho schvdleni zvySuje dostupnost, pristupnost

a prijatelnost lécby

Absence rezim0 predchoziho schvaleni usnadfuje a zrychluje pfistup pacientd k OAM,
zejména prostrednictvim 1ékard v primarni péci/praktickych 1ékard (v dostate¢ném
poctu a na zakladé praktického nastaveni podminek, které bude pro pacienty pfiznivé).
Na lékare, ktefi bud' nejsou opravnéni k predepisovani, nebo vydavani medikace
(koncept dostupnosti), nebo je od takovych Ukond odrazuji administrativni podminky,
které musi splnit, aby prislusné opravnént ziskali a udrzeli si jej (koncept pfistupnosti),
ma uplatrovani rezimd predchoziho schvéleni casto spiSe odstradujici U¢inek. Pacienty
pak rezimy predchoziho schvaleni také odrazuji svymi omezenimi, zejména asovym
planem lé¢by a dal$imi organizacnimi podminkami, jejichZ dodrzenf je pro danou osobu
bud nemozné (koncept pfistupnosti), nebo pfili§ komplikované (koncept dostupnosti).
ReZim predchoziho schvaleni mUze rovnéz takovou osobu odrazovat v pfipadg, Ze je
jeho soucasti néjaky oficidlni registr, u néhoz nenf jasné garantovano zajisténi dovérné
povahy evidovanych Udaju. Pokud si je pacient védom nebo mé podezrent, ze informace
o jeho totoZnosti nebo jeho zdravotni zaznamy mohou byt poskytnuty jinym orgdndm,
které pak mohou takové informace pouzit v jeho neprospéch (napft. riziko ztraty
rodicovské zodpovédnosti vaci ditéti), bude se logicky zdrahat OAT akceptovat.

Z existence rezimu predchoziho schvéleni Ize vyvozovat, Ze predmétna lécebné praxe
je vnimana jako vysada specialistU, ktefi byli k tomuto U¢elu fadné vyskoleni a povéreni.
Zruseni tohoto rezimu vysild opacny signdl, a sice, Ze dana forma Iécby spadé do zaklad-
nich povinnosti (a tedy i do kvalifikatniho rdmce) pracovnikd ve zdravotnictvi. V. mnoha
zemich zékladni odbornd priprava Iékart, farmaceutU a dalsich relevantnich pracovnikd
ve zdravotnictvi vyuku adiktologické problematiky vibec nezahrnuje, nebo jen v malé
mite (viz oddil 1.7.1). Zjevnym dUsledkem takového stavu je neochota Iékar¥, zejména
v primarni péci, tuto sluzbu poskytovat. Vznika tak zacarovany kruh, v némz osoby

se syndromem zavislosti na opioidech nemaji v podstaté jinou moznost, nez se obratit
na specializované subjekty zfizené v rdmci rezimu zaloZeného na predchozich schvéle-
nich. Oproti tomu adekvatni odborné priprava budoucich pracovnikl na predepisovani
a vydej OAM je zarukou lepsi dostupnosti, pfistupnosti, pfijatelnosti a kvality Iécby
opioidnimi agonisty.

Eliminace reZzimt predchoziho schvdleni zvysuje kvalitu a bezpecnost lécby

Z existence reZzimu predchoziho schvéleni Ize Casto vyvozovat, Zze dohled nad pfislusnymi
pracovniky (ktefi IéCi osoby trpici syndromem zavislosti) je odpovédnosti organu, které
vydaly dany souhlas, a nikoli tak jiz orgdn0, jez maji standardné za Ukol vykondvat dohled
nad lécivy nebo odbornymi pracovniky (napr. profesni nebo regulaéni orgéany). V téchto
konkrétnich pripadech dochazf eliminaci rezimu predchoziho schvéleni témér automaticky
k preneseni této odpovédnosti zpét na tyto standardni organy. Ty jsou kazdopadné i 1épe
uzpUsobeny k rozpoznani sprévné praxe ve svétle posledniho vyvoje védeckého poznani.
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Disponuji i veétsi legitimitou, zejména svym strukturnim usporadanim, které je uréeno

k zajistovani dohledu a reSenf vSech pfipad’ a spory tykajicich se léCiv a zdravotnickych
pracovniky. Lze proto predpokladat, Ze tento presun odpovédnosti zvysi kvalitu
poskytované péce nebo k tomuto zvySeni minimalné prispéje.

Z existence rezimu predchoziho schvéleni Ize také pripadné vyvodit, Ze nastaveni IéCby
urcuji spravni organy povérené vydavanim nezbytnych povoleni. Tyto orgény zpravidla
dopliuji pdvodni pokyny k uzivani (Souhrn Udajd o pripravku/pribalové informace, viz také
oddil 1.7.1) o dalsi preskripéni a vydejni podminky. Tyto podminky ¢asto nemaji oporu

v klinickych studiich, farmakovigilancnich datech ani v zavedenych medicinskych poky-
nech. V takovych pfipadech dochazi eliminaci reZzimu pfedchoziho schvéaleni témér
automaticky k prfeneseni odpovédnosti za regulaci podminek pro pfedepisovani a vydej
OAM (zpét) na Iékové agentury. Ty jsou pak povinny pribézné aktualizovat informace

o vedlejsich Ucincich, interakcich, nutnych preventivnich opatienich a kategoriich pacientd,
U nichZ je tato lé¢ba indikovana. Tyto aktualizace se provadéji v souladu s mezinarodné
uznavanymi standardy. Zaruka spravnosti, presnosti a aktudlnosti zdravotnickych
informaci poskytovanych lékovymi agenturami zvySuje bezpecnost a kvalitu [éCby.

ReZimy pfedchoziho schvdleni nejsou nutné z hlediska monitorovdni lécby

Obcas zaznivaji argumenty, Ze rezimy predchoziho schvéleni jsou nutné k naplnénf cild
souvisejicich s dohledem nad zdravotnickym sektorem. Konkrétné se uvadi, Ze tyto
rezimy umoZiuji ziskat Uplny pfehled o tom, kdo IéCiva pFedepisuje, kdo je vydava

a kdo je dostava a za jakych podminek. V tomto smyslu jsou nastrojem k posuzovani

a minimalizaci rizika zneuZiti, pfipadné také nastrojem k ziskavani kvantitativnich dat pro
nasledné vyuziti v epidemiologickych studiich, a souc¢asné mohou zjednoduSovat sbér
dat, kterd nékdy vyzaduji mezindrodni Umluvy. Tato argumentacnf linie

je nepresvédciva hned z nékolika ddvodu.

Data generovand rezimy predchoziho schvéleni jsou v praxi systematicky vyuzivana jen
zfidka, at' uZ je Ucelem kontrola nedovoleného zachdzeni s psychotropnimi Iatkami podle
trestniho zdkona, zajist'ovani epidemiologického monitoringu nebo monitorovani souladu
s Umluvami. V nékolika malo zemich maji napriklad k dispozici informacni systém, ktery
je schopen na zakladé dat, kterd obsahuje, automaticky rozpoznat duplicitni preskripce.
V obecné&jsi roviné plati, Ze prilezitostna Setfeni s kvalitnim designem jsou efektivnéjsim
a méné nakladnym zdrojem potfebnych ¢i nezbytnych dat. Tato Setfeni se zadavaji

a stavaji se platformou pro stfetdvani riznych védeckych nazord erudovanych odbornikd
v zajmu hledani odpovéd( na relevantni a presné kladené otazky, zatimco v rdmci rezimd
predchozich schvélenf jsou generovana data, aniz by se uvaZovalo o ovérovani

konkrétnich predpokladd.

Riziko zneuZiti medikace ze strany osoby podstupuijici [é¢bu, zejména prostiednictvim
duplicitnich predpisU, Ize minimalizovat méné invazivnimi zpUsoby. Tomuto riziku (dana
osoba navstivi dva rizné Iékare a obstard si dvojnasobné mnozstvi potfebného pripravku,
pficemZ polovinu nasledné proda) Ize predejit vyuZivanim systému hlaseni ex-post, ktery
spocivéa v evidovani jména kazdého pacienta v registru, kde jsou zaznamenéany viechny
predpisy, které na néj byly vystaveny. Riziko ,odklonu” medikace na Cerny trh je v praxi
kazdopdadné relativné nizké, a to jak pokud jde o podil lidi v Ié¢bé, tak o objem vydava-
nych IéCiv (viz oddil 1.7). Tato forma zneuzivani opioidni medikace navic jen zfidkakdy
predstavuje riziko pro vefejné zdravi, nebot' nemuize vést k ni¢emu horsimu, nez Ze se
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na ¢erném trhu objevi méné nebezpecna latka (metadon nebo buprenorfin) lepsi kvality
nez ,pouli¢ni” heroin.

Riziko zneuZiti medikace ze strany zdravotnického pracovnika neospravedIfiuje rezimy
predchoziho schvaleni o nic vic. Pracovnici, ktefi se vyznamnéjsi mérou podilejf

na nedovoleném nakladani s kontrolovanymi léCivy, tvori ve skute¢nosti nepatrnou
mensinu. Toto pravidlo nepfimo potvrzuje vyjimka predstavovand nékterymi zemémi,
napr. Spojenymi staty, kde je zneuzivani opioidd ,na predpis” znacné rozsifenym jevem.
Je tfeba vychazet z pfedpokladu, Ze takové formy zneuzivani do znaéné miry prament
z mimoradné restriktivni povahy pfistupu k opioid0m v téchto zemich, a to napfi¢ viemi
indikacemi. Tato omezeni zvySuji hodnotu opioidd na ¢erném trhu a s tim také i riziko
nedovoleného nakladani s nimi nejen ze strany jedincd podstupujicich 1é¢bu, ale také
ze strany zdravotnickych pracovnikd (Scholten, 2017; Scholten a Henningfield, 2016).
ReZimy predbézného schvalovani nejsou kazdopadné vhodnym zpdsobem feseni téchto
forem zneuziti medikace. Lékar, jenZ si chce privydélat prodejem OAM lidem podstupu-
jicim 1éCbu, ktefi ho obratem preprodaji na ¢erném trhu, mdZze snadno obejit kontrolni
mechanismy rezimd predbézného schvéleni tim, Ze predepiSe OAM pro jinou indikaci
nez OAT (napf. lé¢bu chronickych bolesti). Podobné Ukony nepodléhaji Zadné zvIastni
kontrole, i kdyZ je zneuzitym IéCivem opioid.

Pokud pak jde o data sbirana v zadjmu plnéni zavazkd vyplyvajicich z mezinarodnich
Umluy, tato podminka je jiz plnéna prostiednictvim jinych mechanismU. V pfipadé sbéru
téchto dat Umluvy nerozliSuji mezi OAM a jinymi léCivy podléhajicimi kontrole. Jednotlivé
zemé by proto mély vytvorit mechanismy uréené ke sbéru pozadovanych informaci, jeZ
budou primarné zaloZeny na schopnosti sledovat objednavky a vydej kazdého kontrolo-
vaného IécCiva. Z mezinarodnich Umluv na druhou stranu nevyplyva povinnost poskytovat
jakékoli informace o osobach absolvujicich 1éCbu. V rdmci rezimd predbézného schvalent
tudiz dochéazi ke shromazdovani informaci, které Umluvy vibec nevyzaduji.

Eliminace reZimt predbéZného schvdleni znamend konec anachronismu

Lécba syndromu zavislosti je dlouhodobé kontroverznim tématem, at’ uz mezi zdravot-
nickymi pracovniky, pravniky (zejména v oblasti trestniho soudnictvi) nebo zastupci
pracovnikd v socidlni sluzbach (napf. socidlnimi pracovniky), ale také mezi osobami

v [é¢bé. Ve spojeni s uznanim syndromu zavislosti jako nemoci se efektivité a legitimité
jeho lécby postupné dostava plného uznani. Kdyz se zacaly objevovat navrhy na tuto
formu 1é¢by, zminéné skupiny vyjadfovaly mnohé obavy. Dlouho se napfiklad vychéazelo
z predpokladu, Ze nejvyssim cilem je abstinence a Ze OAT by mohla byt prekazkou

v jejim dosazeni. Nékteré zemé zUstavaji této argumentaci stale vérny, byt'jiz byla
shodné znevérohodnéna mnoha medicinskymi studiemi. V souvislosti s tim se tak
podarilo nékteré z téchto pochybnosti prekonat a zachovat represivni prvek kontroly
|éCiv, které prosazovani rezim¥ predchoziho schvéleni reprezentuje.

Zakladni aspekt vSak spociva v potiebé posileni pristupu k OAT pro drtivou vétsinu
pacientU. | pokud pacient zcela nesplfiuje podminky navrhované a predepisované OAT,
je v zajmu verejnosti i v zajmu jednotlivcd, aby v této [é¢bé pokracoval s ohledem na jejf
nepopiratelny pfinos pro jeho télesné i dusevni zdravi. Porovname-li jednotlivé zajmy,
pokracovani v 1éc¢bé mé prednost pred dodrzovanim administrativnich podminek,
zejména v podobé ukladani potencidlné kontraproduktivnich sankci. Rezimy predchoziho
schvéleni byly v minulosti uréeny k zajisténi shody s administrativnimi pokyny, k ¢emuz
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vyuZzivaly hrozbu ztraty opravnéni. Ve svétle nejnovéjsich medicinskych poznatkd je
tento cil anachronismem.

4.2.2 €. 2: U¢inné odstranéni finanénich piekazek

v pristupu k péci
Zadouci stav
U osob se syndromem zavislosti na opioidech nesmi byt jejich pfistup k lécbé
fakticky ani prakticky podminén jakymkoli finan¢nim zdvazkem. Tato absence
finan¢nich bariér se vztahuje na kaZzdou jednotlivou fazi procesu lécby (od prvniho
kontaktu pres preskripci a vydavani OAM aZ po nasledné konzultace). Znamené
to rovnéz, Ze pacient nemusi hradit zddné zalohové platby ¢i poskytovat finanéni
zaruky bez ohledu na typ poskytovatele zdravotni péce nebo typ 1éCby. V nutnych
pfipadech, obvykle v z&jmu ochrany zdravi verejnosti, mdze jeji realizace vyzadovat
rezim, ktery se bude liSit od vSeobecného schématu financovani zdravotni péce.

Staty musf zajistit, aby faktické odstranéni finan¢nich prekdzek nevedlo k zadné

z forem selektivniho poskytovani péce. Zejména nesmi byt provézeno zpfisnénim
podminek pro vstup do lé¢by nebo jakkoli ovlivnit administrativni povinnosti, anebo
odménovani pracovnikU.

Zdovodnéni

Specifické charakteristiky OAT opodstatriuji zvidstni financni mechanismus

Vzhledem k tomu, Ze cilem obecnych zasad jako celku je vratit OAT mezi bézné zpUsoby
|écby a do kontextu zdravotni péce, miZe se zdat prekvapivé, Ze volaji také po prijeti
zvlastnich opatieni ve vztahu k financovani [é¢by osobam, které ji potfebuji. Tato odliSnost
se navic muze jevit jako nepatfi¢na v porovnani' s jinymi typy lécby u Zivot ohroZujicich
diagnéz nebo u jinych skupin osob vyzadujicich adekvatni péci. Jedinci postizeni
syndromem zavislosti na opioidech v3ak vykazuji specifické charakteristiky, jmenovité
vyznamné riziko stigmatizace a diskriminace, socidlni zranitelnost, neochotu pfijmout
pomoc od statnich systému bez ohledu na jeji charakter, vyS$Si miru vyskytu rizikového
chovani, dusevnich a somatickych poruch a dalSich forem zavislostniho chovani. VSechny
tyto charakteristiky maji potencidl mnohonasobné umocnit negativni nasledky, at’ uz pro
zavislé jedince nebo jejich blizké, a to zejména v ekonomické roviné a pokud jde o riziko

epidemického Siteni infekénich onemocnént.

Tyto specifické charakteristiky se projevuji dvojim zpUsobem. Za prvé, v individuaIni roviné
vyrazné komplikuji vstup do léEby a setrvani v ni. V kolektivni roviné pak predstavujf
néklady pro stat (primé néklady vazané na poskytovani zdravotni péce, socidlni pomoc
nebo ¢innost orgdny Cinnych v trestnim fizeni, nepfimé naklady pojici se se ztratou
produktivity, nehmotné naklady spojené se snizenim kvality Zivota), které markantné
prevysuji celkové ndklady na Ié¢bu, véetné nakladd jdoucich na vrub pfidruzenym
porucham (viz také oddil 1.5.3).

Eliminace financnich limitd s prihlédnutim k charakteristické ambivalenci

u adiktologickych poruch

Obcas zazniva ndzor poukazujici na moralni problém spocivajici v poskytovani moznosti
profitovat z vyhodnéjsiho finanéniho rezimu lidem, kteff si takfikajic ,zvolili” cestu uzivani
navykovych latek, a védomé tak podstoupili riziko vzniku zavislosti. NejenZe je takové
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uvazovani zaloZzeno na nedostate¢ném pochopeni syndromu zavislosti, ktery je nutné
povazovat za onemocnéni, u jehoZ vzniku samotna nachylnost funguje jako rizikovy
faktor, ale opomiji neméné z&sadni klinické charakteristiky zavislostniho chovani,
zejména ambivalenci (Miller a Rose, 2013; Feldstein Ewing, Apodoca a Gaume, 2016;
Daeppen, 2016). Je typické, Ze dané osoby se soustiedi spiSe na vnimana pozitiva
svého uzivani a méné pozornosti vénuji negativim, zejména ve vztahu ke svému zdravi,
minimalné az do velmi pokrocilych stadif zavislostniho chovani, kdy tato negativa dospéjf
do kritického bodu (v klinickém Zargonu se v této souvislosti také hovofi o fazi ,zvazovani”).
Touto ambivalenci Ize z&4asti vysvétlit kvazi systémovy interval mezi vznikem syndromu
zavislosti a vnimanou potifebou pomoci (Lipari, Park-Lee a Van Horn, 2016; O'Connor,
Sokol a D'Onofrio, 2014). U jedincy, ktefi by mohli mit prospéch z preventivnich a terapeu-
tickych opatfenti, tak v dUsledku toho dochazi k oddalovani momentu, kdy tato opatfent
sami prijmou za sva, takze nenf prilis realistické spoléhat na to, Ze si potencidlni pacienti
sami spocitaji pro a proti OAT a dospéji k pozitivnimu zavéru. Naopak, nepfistoupit

k omezeni vSech logistickych bariér je kontraproduktivni. V kontextu tzv. politik snizovani
rizik a $kod je tato argumentace rovnéz asociovana s konceptem ,nizkoprahovosti”.

Zatimco pfi pohledu zvenci neni téZké pochopit, Ze osoba v 1éCbé usetff financni
prostfedky, které by utratila za ndkup nelegélnich latek, zavisli timto zpUsobem neuvazuji.
Aktualni ceny OAM navic nejsou zrovna zanedbatelné, a to nepocitdme cenu dalsich
komponentd lé€by, jako je psychosocidlni poradenstvi nebo somaticka péce. Neni realis-
tické o¢ekdvat, Ze dalsi financni UCast pozadovana ze strany budoucich pacientU by
zakladala UCinnou strategii z hlediska jejich U¢asti na IéCbé. Existence finan¢nich bariér,
jez musi ¢lovék prekonat, aby mohl absolvovat [éCbu, naopak vytvafi riziko pozdéjsiho
nastupu lécby. TotéZ plati pro pacienty, kteff sice disponuji potfebnymi financnimi
prostredky, ale museli se pri ziskani pfistupu k Ié¢bé spolehnout na pomoc tretich stran
(manzel/manzelka, pribuzni, opatrovnik apod.) nebo v tomto ohledu absolvovat ndro¢né
administrativni Fizent.

Eliminace financnich limitd muze zvysit doveérnost informaci

Bé&zné formality spojené se zdravotnim pojisténim jsou dalSim pfipadem, kdy je nutné
poskytovat tfetim strandm osobnf Udaje a informace o zdravotnim stavu. | proto mUze
existence konkrétnich mechanismu, jez eliminuji financni bariéry, prispét k zajisténf

vetsi diskrétnosti. Jak jiz bylo konstatovano, jedna se o stézejni prvek pristupu k 1é¢bé

U segmenty populace, jeZ jsou ohrozeny stigmatizaci a diskriminaci a v mnoha pripadech
se nachéazeji v konfliktu s rdznymi autoritami nebo jen nekomunikuji se svymi prateli
nebo rodinou. Pfedpokladany pozitivni dopad eliminace finan¢nich bariér se na druhou
stranu mUZe vytratit za situace, kdy bude doprovazena dal$imi administrativnimi
omezenimi, kterd se negativné projevi na ochrané ddvérnych informaci.

Ndklady na OAM hrazené stdtnimi a polostdtnimi subjekty maji vysokou ndvratnost

V odstavci 1.5.3 Dopady na verejné zdravi a bezpeci ob&and bylo naznaceno,

Ze absence |écby vede ke znacné finanéni zatéZi pro spolecnost a Ze i podle nejkonzer-
vativnéjsich predpokladd prindsi nastoupeni IéCby OAT vyrazné Uspory primych ndklad®
(zejména nékladd spojenych s poskytovanim socidlnich sluzeb a ¢innosti justi¢nich
organu), nepfimych ndkladd (ztrata produktivity, véetné nizsi produktivity pratel

a rodinnych pfislusnikd) a nehmotnych nakladd (pokles kvality Zivota). Odstranénf
finan¢nich bariér v pristupu k OAM proto pravdépodobné povede k vyznamnym
Uspordm pro stat, navzdory navySeni ndkladd na resortni Urovni.

71



& zasady pro Upravu ¢

ci legislativy a predpisd v oblasti [éCby opioidnimi agonisty

Je také tfeba se znovu zminit o existenci dostate¢né vérohodnych dikazy, z nichz
vyplyvd, Ze narUst dostupnosti OAT nevede k poklesu poptavky po abstinenéné
orientované lé¢bé a po Uhradé nakladd na péci poskytované terapeutickymi
komunitami. | tyto tzv. reziden¢ni formy &by, jejichZ cena se svou denni sazbou blizi
nakladdm Uctovanym nemocnicemi, jsou celkové levnéjsi neZ pobyt ve vykonu trestu
nebo vazby, bez ohledu na dalsi faktory, které je tfeba pri kalkulaci ndkladd vzit v Uvahu.

4.2.3 C. 3: Koordinace a pribézny dohled ze strany narodniho
poradniho organu

Zadouci stav

Na zékladé jasné vymezeného povéreni zodpovida za monitorovani funkénosti
systému lécby poruch z uzivani opioid¥ a za poradenskou ¢innost vici dalsim
spravnim orgdnUm narodni poradni organ. Jeho Ukolem je zejména identifikovat

a eliminovat bariéry branici v pristupu k |écbé. Pokud to bude mozné, Ize pro Ucely
vykonu pUsobnosti takového organu rozsitit nebo upravit agendu né&jakého jiz
existujiciho subjektu.

Organ bude slozen ze zastupct osob primo dotéenych nemedicinskym uzivanim
opioidy spole¢né se zastupci pracovniki podilejicich se na Ié¢bé a prevenci poruch
zpUsobenych uzivanim opioidd, vyzkumnikd, subjektd odpovédnych za vefejnozdra-
votni politiky a zdravotnictvi, orgdnd odpovédnych za dohled nad pracovniky

ve zdravotnictvi, Iékovych agentur, farmaceutickych laboratofi a jakychkoli dalsich
relevantnich aktér0 v ndrodnim kontextu.

V zajmu plnéni poslani organu je jeho prace zaloZena na vysledcich védeckého
badani, ma pfistup ke v8em pfislusnym statistickym Udajom a dal$im informacim
a usiluje o to, aby mél pravidelné k dispozici zpétnou vazbu z praxe.

Diky své institucionalni pozici disponuje dostatecnymi vlastnimi prostfedky a zdroji,
jakoZz i nezavislosti, pokud jde o vyjadfovani stanovisek a nastolovani agendy.
Vysledky prace organu podléhaji zdsadé transparentnosti.

ZdOvodnéni

Specifické charakteristiky OAT opodstatriuji existenci zvidstniho orgdnu

Jakkoli vnimani syndromu zavislosti na opioidech jako nemoci vola po vSeobecném Usil
o standardizaci regulace jeho lécby, faktem zUstava, Ze toto onemocnéni stéle nardzi

na mnohé prekazky (napf. instituciondini bariéry, prekazky souvisejici s ndklady na strané
statu, prekadzky pramenici z nevrazivosti pomahajicich profesi a verejnosti vici uZivatelOm
psychoaktivnich latek atd.). Tyto prekazky jsou veétsi nez v pripadé lécby vétsiny jinych
chorob a poruch. Cilem poradniho orgdnu je napomahat procesu, ktery by mél prispét
ke standardizaci é¢by osob s adiktologickymi poruchami. Teprve az bude naplnén tento
cil - tedy az lé¢bé syndromu zavislosti jiz nebudou stat v cesté 74dné zmifiované
prekdzky — bude mozné zaclenit Ukoly takového orgénu do agendy jinych viadnich
subjektU a sluZeb, jako je tomu v pripadé jinych onemocnéni nebo skupin onemocnént.

72



Kapitola 4 > Hlavn( dop

1 a jejich zdovodnéni

Ndrodni poradni orgdn md lepsi pfedpoklady z hlediska nezbytné erudice neZ standardni
orgdny statni spravy

Nékdy se objevuji ndzory, Ze takovy orgdn je zbytecny, nebot’ predmétné Ukoly jiz pIni
jiné statni organy.

Na rozdil od resortniho subjektu, ktery méa na starosti konkrétni aspekt dané problema-
tiky, poskytuje takovy interdisciplindrni a meziresortni organ Sirsi perspektivu, nebot’
zahrnuje rdzné dimenze.

Volba sveéfit povinnosti poradniho organu konkrétnimu viadnimu resortu povede k tomu,
Ze stat se stane sou¢asné soudcem i UCastnikem Fizeni v oblasti, kde hrozi vétsi riziko
stfetu zajmd. Spravni organy, které maji na starost prevenci, 1é¢bu, sociadlni zabezpeceni,
vymahani prava, kontrolu IéCiv apod. si ¢asto konkurujf, nebot’ haji protichGdné z&jmy.
Poradni orgdn mé z definice vétsi manévrovaci prostor a svobodu projevu, a mize tak
vyjadfovat nazory, které se nemusi shodovat s preferencemi toho & onoho spravniho
organu.

Typ orgdnu navrzeného v obecnych zdsadach bude mit rovnéz na starosti dlouhodobé&jsi
koncepci, a bude tudiz v kone¢ném dusledku odoIngjsi viaci politickym turbulencim,
kterym byvaji vystaveny organy statni spravy. Zmény ve vlddé mohou navic prindset
vyrazné zmeény ve spravnich orgdnech, které maji v gesci problematiku zavislosti,

coz se mUze nasledné negativné projevit na erudici a know-how.

Ndrodni poradni orgdn vytvaii podminky pro dialog mezi relevantnimi aktéry

a prispiva k zajisteni ucelené politiky

Vzhledem k tomu, Ze poradni orgén je od samého pocatku koncipovan jako interdiscipli-
narni a meziresortni subjekt tvoreny odborniky a specializovanymi Uredniky, poskytuje
moznost spole¢né platformy pro lidi, ktef by se jinak jen téZzko setkali a navazali dialog.
Kombinace téchto dovednosti umoziiuje ziskat aktuaini celkovy obraz o problematice
zavislosti. Jednotlivé statni orgdny maji oproti tomu na starost vzdy jen jednu konkrétnf
oblast (napf. zdravotni politiku ve vztahu k drogdm, socidlni zabezpeceni, verejny poradek,

soudni fizeni apod.) a nemaji mozZnost rozvijet takto komplexni a uceleny pfistup.

Kazda statni politika tykajici se zavislostniho chovani, kterd bude zaloZzena na nelplnych,
zkreslenych a zastaralych informacich, je na nejlepsi cesté skoncit zklamanim. Jistota,
7e zastupci jednotlivych odvétvi mohou mit na zékladé navrhovanych opatfeni realny
vliv na stav vécf, je dilezitd z hlediska dosazeni konzistence procesu monitorovani
implementace takovych opatrent.

Existence zvldstniho orgdnu motivuje a sjednocuje zainteresované aktéry
Prostfednictvim takového organu je rovnéZ mozné prabézné motivovat pracovniky
zodpovédné za lécbu osob trpicich syndromem zavislosti. Poskytuje totiz témto
pracovnikim, kteff jsou vystaveni novym situacim, na néz je nutné nové reagovat,
jednotny a prakticky kontaktni bod. PFi absenci organu, ktery je sjednocujici platformou
pro odborniky z rdznych oblasti, neni pro Cinitele pUsobiciho v daném sektoru vzdy
snadné najit tu spréavnou osobu, kterd bude schopna fesit vzniklé problémy. Takovy
¢lovék mize byt soucasné pozadan, aby se podilel na praci poradniho organu, a to bud'
jako expertnf ¢len, nebo jako externi odbornik, jenz bude pfizvan ke spolupraci podle
potfeby. Poradni orgdn ma tudiz moznost sdruzovat lidi z rznych oblasti v rdmci
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spoluprace na projektech spolec¢ného zajmu, napfiklad oslovenim profesnich a mezipro-
fesnich organizaci. Takovy organ navic obvykle pfispiva ke koordinaci a mezinarodni
spolupréci, protoze jeho expertni ¢lenové (zejména z oblasti mediciny) se jiz potkavaji
na mezinarodnich konferencich. Téchto setkani se samozfejmé mohou Ucastnit i statni
Urednici, ale v praxi se tak déje jen minimalné.

Ndrodni poradni orgén prindsi znacné Uspory
Objevuji se argumenty, Ze takovy orgdn bude prili$ nakladny, zejména pro zemé
s omezenymi finan¢nimi prostredky.

V nékterych pripadech neni nutné zfizovat novy orgdn, pokud je néktery ze stavajicich
subjektd schopen se této agendy ujmout.

Naklady na samostatny orgén jsou presto nizké, nebot’ v této souvislosti hovoiime
o seskupeni omezeného poctu odbornikd, kterf jsou k Ucasti na zasedanich ustanovovani
jen podle momentalni potfeby (a v pripadé statnich UrednikU si je organ ,pujcuje”
od prislusnych ministerstev). Stalé ¢leny takového organu zpravidla tvofi jen jeden
¢i dva pracovnici védeckého sekretaridtu s Castecnymi Uvazky, takze celkové naklady
nejsou nijak vysoké a obvykle jsou i podstatné nizsi nez néklady na ro¢ni pobyt jedné

osoby ve vézeni.

Tabulka 3: Uvazovana kritéria spravného fungovani narodniho poradniho organu

Nezavislost,
nominacnf kritéria
a afiliace

Stalé clenstvi

Multidisciplindrnf
a meziprofesnf
pristup

Predsednictvi
(predseda

a mistopredseda)
Jasné vymezenf
pravomoci

a kompetencf
Spoluprace

s tietimi stranami
Personalnf
zabezpeceni
Citlivost pozice
sekretaridtu
Transparentnost
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Clenové organu musi byt nominovani na zakladé jejich odbornosti

a praktickych zkuSenosti, nikoli z politickych pohnutek (zastoupenf
politické strany). Spravni subjekt, pri némz sekretariat poradniho organu
pUsobf, nesmi mit pravomoc jej jakkoli zdvazné Ukolovat, zejména pokud
jde o vykon jeho agendy.

Clenové organu jsou jmenovani na nékolikaleté obdobi bez rizika jejich
mozného odvolani statem z ddvodUd souvisicich s resortnimi zaleZitostmi.
Organ musi mit multidisciplindrni charakter. Zastoupeny musf byt
zejména sektory Iékarstvi, psychologie, oSetrovatelstvi, etiky a préva,

z jednotlivych oblasti pak péce, vyzkum, vzdélavani a prevence.

Na slozeni organu se rovnéz musf podilet osoby primo ¢i nepfimo
dotcené predmétnym tématem (napr. lidé v Iécbé nebo jejich blizci).
Tyto funkce musi byt svéreny vyznacnym osobnostem, které se tési
Sirokému uznani napfic jednotlivymi profesemi.

Pravomoci a kompetence orgédnu musi byt jasné formulovany pisemnou
formou a musi byt ¢asové ohrani¢eny.

Organ se musi obracet na externi odborniky, pokud nenf potrebnou
odbornost schopen zajistit z internich zdroju.

Orgadn musi disponovat nezbytnym persondlnim zabezpecenim.
Konkrétné musi mit svUj védecky sekretariat.

Sekretariat musi pUsobit pfi néjakém statnim zdravotnickém organu.

Orgdn musi pravidelné zverejhovat podrobné informace o své ¢innosti.



Kapitola 4 > Hlavni doporuceni a jejich zddvodnént

Takovy organ tedy hlavné prispiva k Uspore financnich prostrfedkd zkvalithiovanim
systému, napriklad prosazovanim praktického uplatfovani fady doporuceni uvadénych
v tomto dokumentu. Z ddvodU jiz zminénych v souvislosti s problematikou odstranovani
finan&nich bariér zde z hlediska Uspor existuje vyrazny potencial.

es 2

4.2.4 C. 4: Neutralni, pfesna a nedehonestujici terminologie

Zadouci stav

K oznaceni syndromu zavislosti na opioidech, osob s touto poruchou, osob v 1&Cbé,
pracovniky z praxe, mist poskytovani [éCebné péce a léCiv se uZivaji neutrdini,
presné a nedehonestujicl vyrazy. Jednozna¢nym zpUsobem se jejich prostiednictvim
popisuji skute¢nosti vychazejici z védeckych poznatkd pfi sou¢asném zachovani
Ucty vOCi osobé pacienta, jakoZ i jeho socidlniho a profesniho prostredi, aby se tak
predchéazelo predsudkdm, stigmatizaci a diskriminaci.

Termin ,substituce”, resp. ,substituéni”, je ve vztahu k povaze a funkci medikace
na bazi opioidnich agonistd (OAM) nejednoznacny a je nahrazovan alternativnimi
ekvivalenty, jeZ presnéji odrazeji pravé charakteristiky danych I&Civ.

Pokud mé prfedmétna terminologie zohledrfiovat doporuceni a postupy prosazované
na mezinarodni Urovni, musi reflektovat jazykova specifika jednotlivych komunit,

a byt tudiz zaloZzena na kontinualné probihajici debaté vedené mezi odbornou
zdravotnickou obcf, ob¢anskou spole¢nostti, Ié¢enymi osobami a odpovédnymi
organy. Takova debata prispiva k dialogu mezi rdznymi obory, které se zabyvaji
poruchami zpdsobenymi uzivanim ndvykovych latek.

Zdovodnéni

Bézné uZivany termin ,substituce” nebo ,substitucni terapie” je nejednoznacny

Z terminu ,substituce” doslova vyplyva, Ze ,latka béZné oznacovana jako nelegalini,

tj. podléhajici kontrole, je nahrazena tzv. legaini latkou, tedy takovou, kterd je pfipad

od pripadu poskytovana pod zastitou statnich orgdnd” (OFSP, 2017). Koncept
LNahrazkové"” terapie se uchytil i v jinych jazycich (v némciné se uziva vyraz Ersatz).

Ve francouzsky psané odborné literature z osmdesétych let 20. stoleti nachazime také
termin ,distribution contrélée” (kontrolovana distribuce), at’ uz pod Iékarskym dohledem
(,médicalisé”) nebo bez. Mino (1990) hovofi o ,remise médicalisée” (vydeji pod
|ékarskych dohledem), zatimco v posledni dobé se uZivd pojem ,medicinsky asistovana
lé¢ba” (WHO, 2009). Vyraz ,substituce” byva nékdy spojovan s nemedicinskymi postupy
zamérenymi na potlaceni abstinenénich priznakyd, zejména uzivanim derivatd kodeinu
nebo opia. Termin ,substituce” upomina na termin ,udrzovani”, resp. ,udrzovaci Iécba”,
ktery ziskal oblibu na konci Sedesétych let 20. stoleti (Dole a Nyswander, 1965). Postupné
zacal byt spojovan s pojmem ,lécba” a pouzivan v mnoha institucionalnich a védeckych
dokumentech, zejména pod zkratkou OST (opioid substitution treatment/opioidova
substitu¢ni terapie) nebo SBT (substitution-based treatment/substitu¢ni Ié¢ba).

Tato spojeni stale figuruji v mnoha textech publikovanych prednimi meziviadnimi
organizacemi, jako jsou EMCDDA nebo WHO.

OST byla po dlouhou dobu vniména kontroverzné mezi témi, jejichz prace se zaméfovala
na eliminaci jakékoli konzumace opioidd, at' uz predepsanych ¢i nikoli, ale postupem let
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se stala symbolem Uspéchu politik minimalizace rizik a Skod. Pojem OST ma v soucasnosti
tak pozitivni konotace, Ze dochazi k oslabovani stigmatu, které s ni kdysi bylo spojovano,
nicméné faktem zUstdva, Ze smérem k Siroké verejnosti vede k nedorozumént
zalozenému na mylné predstavé nahrazeni ,pouli¢ni drogy” ,statni drogou”.

Spojent slov ,lé¢ba” a ,substituce” nestaci k objasnéni zakladni medicinské povahy
predmétnych forem ,lécby”. OAM jsou predepisovéna se souhlasem lékovych agentur

v ndvaznosti na rozsahlé védecké studie a robustni farmakovigilancni procesy. V kontextu
syndromu zavislosti je v8ak pojem ,1é¢ba” &i ,terapie” asociovan s mnoha formami
intervenci, at' uz medicinskych nebo nemedicinskych, vychézejicich zejména z moralinich,
naboZenskych a Cisté trestnépravnich Uvah (viz také 1.4), kdy strategif je spiSe snaha

o dosaZzeni zmény chovani spojeného s uzivanim nez ddraz na ,lé¢bu” s cilem zlepsit
zdravotni ukazatele. Koncept ,substituéni 1éCby” s sebou tudiz nese riziko, Ze nebude
jednoznacné asociovan s dimenzi ,medicinské 1écby”, kterou vSak naplriuje. Masovy
vyskyt Umrti spojovanych s uzivdnim opioidd pronikajicich na ¢erny trh, kterému v posled-
problému, v niz se Casto stird rozdil mezi predepisovanymi opioidy obecné a opioidy

na predpis, jeZ jsou zneuzivany lidmi, kterym predepsany nebyly (Scholten, 2017).

Pro nespecializované klinické pracovniky termin ,substituce” ¢asto znamend mirnéni
abstinencnich priznakd nebo dysforie a soucasné rozdil mezi ,uzivdnim kontrolovanych
latek v nemedicinském kontextu” a ,pfedepisovanim kontrolovanych lécivych pfipravkd
na zakladé individualizovanych klinickych cilG”. Je vSak dUlezité brat v Uvahu i dalsf
UCinky neZ jen predchazeni urcitym negativnim dopaddm a nahrazovani jedné molekuly
druhou (Samet a Fiellin, 2015). Vznikajici nedorozuméni prohlubuje i korpus odborné
literatury, kterd se v minulosti zabyvala hlavné verejnozdravotnimi dopady spiSe nez
klinickym efektem na jednotlivce. PUsobeni nékterych opioidd, napriklad metadonu

a buprenorfinu, je specifické tim, Ze snizuje nebo potlacuje hedonisticky efekt dalsi davky
heroinu. Jiné vyznamné Ucinky se vazi na prostredi, napfiklad podani pod dohledem

v pevné stanovenych Casech, fixni davky nebo velmi pravidelné kontakty s pracovniky
v Uvodu léCby vychazejicl z fizeného sebepozorovani (viz také oddil 1.5 a pfilohu 2).

Vyraz ,substituce”, ktery se pouziva v jinych kontextech, napr. u uzivani benzodiazepinC,
tabdku, kokainu nebo konopi, se vztahuje k velmi odlisSnym klinickym situacim. Napfiklad
v pripadé tabaku maji nikotinové ,ndhrazky” hlavné pomoci lidem prestat koufit, resp.
eliminovat abstinen¢ni priznaky, pokud okolni podminky ¢lovéku docasné neumoziuiji,
aby si zapalil. Benzodiazepiny a derivaty amfetaminu, napr. metylfenidat, se predepisujf
v rezimu off-label na zdkladé individuainich klinickych a etickych okolnosti. S terminem
LSubstituce” se Ize také setkat ve verejné debaté o zkuSenostech s regulaci prodeje

konopi pro Ucely jeho rekreacniho uzZivan.

V8echny tyto ddvody vedly mnohé vyzkumniky k vyjadreni vyhrad k uzivani terminu
,Substituce”, resp. ,substitu¢ni”, a navrzenf jeho rdznych alternativ. S ohledem

na nejaktudlnéjsi védecké publikace, terminologii uZivanou v ndvrhu znéni dokumentu
WHO/UNODC ,Mezindrodni standardy |éCby poruch z uzivani drog” (UNODC a WHO,
2016) a stanoviska profesnich organizaci (Scholten et al., v tisku) se pracovni skupina
rozhodla v kontextu predklddaného materidlu pouzivat spojeni ,lé¢ba opioidnimi
agonisty” (opioid agonist treatment, OAT), resp. ,IéCiva na bazi opioidnich agonistd”
(opioid agonist medicines, OAM).
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PouZivany jazyk ma vliv na stigmatizaci, kterd je sama o sobé prekdzkou

v pfistupu k lécbe

Uzivani urcitych termin® vyjadfuje tendenci svalovat vinu za drogovou zavislost

na léciciho se ¢lovéka. Takovy slovnik ovliviuje i hledisko zdravotnickych pracovniky.
Kelly a Westerhoff (2010) ve své randomizované studii napriklad prokéazali, Zze klini¢ti
pracovnici pfisuzovali vétsi miru zavinéni a byli vstficnéjsi k myslence potrestani zavislych
v konfrontaci s pfipady zneuzivani drog, resp. osob zneuzivajicich drogy, nez kdyz se

o stejném problému hovofilo jako o ,poruse z uzivani drog” nebo o ,osobach s poruchou
z uzivani drog”. PouZivany jazyk predstavuje jeden z prvkd, které utvareji a posilujf
predsudky vUCi osobdm se syndromem zavislosti na opioidech.

Konotace vyvoldvané uzivanou terminologii se neomezuji pouze na odbornou vefejnost.
PouZivany slovnik také ovliviiuje vnimani syndromu zavislosti na opioidech ze strany
verejnosti, coZ vede k predsudkdm, stigmatizaci a v konec¢ném dUsledku k diskriminaci
a vylouceni. Stacf si jen vybavit aktuainé uzivané vyrazy jako ,drogoveé zavisly” nebo
slangové vyrazy typu ,fetdk”, které predmétné osoby redukuji na jejich chovani

a vyvolavaji negativni asociace. Pres 20 prikladU téchto problematickych vyraz( zmiriuje
jen glosar v priloze 1 tohoto dokumentu.

Nahrazovani vyrazy, které dehonestujicim zpdsobem redukuji postizeného Cloveéka na
jeho poruchu, je nedilnou souc¢astf jinych destigmatizacnich programd v oblasti péce

o dusevni zdravi (Clement et al., 2015; Lauber, Nordt, Braunschweig a Rossler, 2006;
Phillips a Shaw, 2013; Sun et al., 2014). V souvislosti s poruchami autistického spektra
nebo schizofrenii bylo prokdzano, Ze vSeobecné uzivani terminU, které v sobé nenesou
moralni soud, sniZzuje diskriminaci a vytvari lepsi podminky pro pfistup k 1é&bé
(Sartorius, 2007).

Zajisténi Sirokého uzivani termind, které kladou dUraz na jednotlivce jako lidskou bytost
(,person-first language”), popisuji syndrom zavislosti jako stav, ktery postihuje zdravi,
a OAM jako léc&ivé pripravky, proto bezprostrfedné prispéje k boji s marginalizaci

a vylou€en/m a zjednodusi pfistup k 1écbé.

UZivani nézornych, presnych a standardizovanych termind prispiva

ke vzniku interdisciplindrné a mezindrodné ukotveného oboru

Prace na definovani a standardizaci pojmU uzivanych v rdmci Ié¢by syndromu zavislosti
na opioidech v r0znych oblastech jazyka se vyrazné promita do profesni pripravy

a védeckého vyzkumu. Vytvari priznivé podminky pro vznik interdisciplindrniho a mezi-
narodniho védniho oboru, ktery na druhou stranu pfispéje prostfednictvim médii k vyvoji
vystiznéjsiho, neutradingjsiho a presnéjsiho jazyka, ktery si osvoji nejen uzivatelé systému
|éCby a pracovnici, kteff se na ném vice ¢i méné Casto podileji, ale také Siroka verejnost.
Vhodnost konkrétniho vybéru slov v8ak nelze urcit s naprostou jistotou, nebot’ hodné
zalezZi na tom, kdo je fika a kdo je slysi (viz také pfilohu 1). Znamena to, Ze mezi rOznymi
dil¢im skupinami a profesnimi uskupenimi existuji urcité rozdily. Tato komplikace je
patrnd zejména v pripadé jazyky, jimiz mluvi velké mnozstvi lidi, jako jsou napt. jednact
jazyky OSN (angli¢tina, francouzstina, arabstina, ¢instina, Spanélstina a rustina), a lze
diky ni sndze pochopit terminologicky orientované snahy, at' uz z hlediska jednotlivych
procesU nebo cild: pouhé iniciovani a neustalé vedeni debat na téma terminologie bez
jasnych cild sméfujicich ke konkrétnim standarddm vede Casto jen k jakési tiché dohodé
mezi uzivateli urcitych slov. Otevirdni strukturovanych debat prostfednictvim diskusnich
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egislativy a predpisd v oblasti [éCby opioidnimi agonisty

for na Urovni rdznych zainteresovanych aktérd je pak sou¢asti pozitivniho interdiscipli-
narniho procesu vedouciho k vytvoreni jednoduchého inventare zastaralych anebo
problematickych termind obsazenych v regulacnich dokumentech. Uvazime-li primé

a nepfimé vazby mezi volbou terminologie, védou a zdravim, pak se v kone¢ném Usledku
prosazovani takové debaty jevi jako néco, co je Uzce spjato s povinnostmi statd v oblasti
zajisténi pristupu k lé¢bé obecné a k 1écbé opioidnimi agonisty zvIast'.
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XAHXAXAXKXAKXXAKXXAKXXXKXX XXX
HXAXAKXAXAKXXAKXAKXXXKXX XXX
HXAXAKXAXAKXXAKXAKXXXKXX XXX
XAXAXAKXAKXXAKXAKXXXKXX XXX
XAXXXXXX XX XX XXX

XAXAXAXAKXXAKX XXX
XAXAXXAKXXAKXX XXX
XAXAXXAKXXXX XXX
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Kapitola 5

Implementace v narodnich kontextech

viz anglickou verzi v plném znénf dostupnou na
https://rm.coe.int/2017-ppg-15-oat-guidingprinciples-final-eng/16808b6d9e
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XAUXXAKXAXXAXXAKXXKXXAHKXXAXAXXAXXAXXXXXKXXKXX XX
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Priloha A1: Zkratky, volba terminologie
a glosar

Zkratky

ATOME

EQUS

IDS

ISGF

MAO

MedNET

OEDT

OFSP

OMS

OICS

ONG

RCP/IP

Acces aux médicaments opioide
en Europe, projet OMS

Etude sur le Développement d'un
cadre européen pour des normes

de qualité minimales et des points
de référence concernant la réduction
de la demande de drogues

Institut de droit de la santé
(Université de Neuchéatel)

Institut fOr Sucht- und Gesundheits-
forschung / Institut suisse

de recherche sur la santé publique
et les addictions (Zurich)
médicament(s) agoniste(s) opioide(s)

Réseau méditerranéen de coopéra-
tion sur les drogues et les addictions
du Groupe Pompidou, CE (Strasbourg)

Observatoire européen des drogues
et des toxicomanies (Lisbonne)

Office fédéral de la santé publique
(Berne)

Organisation mondiale de la santé
(Genéve)

Organe international de contréle des
stupéfiants (Vienne)

Organisations non gouvernementales
Résumé des caractéristiques

du produit/informations
professionnelles

ATOME

EQUS

IDS

ISGF

OAM

MedNET

EMCDDA

FOPH

WHO

INCB

NGO

SPC

Access to Opioid Medication in Europe /
projekt WHO zabyvajici se problemati-
kou dostupnosti opioidnich léCiv v Evropé
Study on the Development of an EU
Framework for Minimum Quality
Standards and Benchmarks in Drug
Demand Reduction / studie zamérena
na vypracovani ramce EU pro minimal-
ni standardy kvality a kritéria pri snizo-
vani poptévky po drogach

Ustav zdravotniho préva (Neuchételska
univerzita)

Svycarsky Ustav pro vyzkum vefejného
zdravi a zavislosti (Curych)

Opioid agonist medicine(s) / IéCivo
na bazi opioidnich agonist’
Mediterranean network for co-opera-
tion on drugs and addictions / Stfedo-
mor'ska sit’ pro spolupraci v oblasti
drog a zavislosti Pompidou Group,
Rada Evropy (Strasburk)

European Monitoring Centre for
Drugs and Drug Addiction / Evropské
monitorovaci centrum pro drogy

a drogovou zavislost (Lisabon)
Federal Office of Public Health / Fede-
ralni Urad pro verejné zdravi (Bern)
World Health Organization / Sveétova
zdravotnicka organizace (Zeneva)
International Narcotics Control Board /
Mezinarodnf vybor pro kontrolu
narkotik (Vider)

Non-Governmental Organization /
nestatni neziskova organizace (NNO)
Summary of Product Characteristics
(téZ SmPC) / souhrn Udaj0

o pripravku
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Y pro Upravu stay

Reitox  Réseau européen d'information sur Reitox  Evropska informacni sit' o drogach

les drogues et les toxicomanies, a drogové zavislosti, projekt EMCDDA
projet OEDT

SBIRT  Repérage, intervention breve SBIRT  Screening, Brief Intervention and
et orientation au traitement Referral to Treatment / screening,

kratka intervence a doporuceni dalsf
|é¢by (intervenéni model)

Sida Syndrome d'immunodéficience AIDS Acquired Immune Deficiency
acquise Syndrome / syndrom ziskané
imunodeficience
TAO Traitement agoniste opioide OAT Opioid agonist therapy / Ié¢ba opioid-
nimi agonisty
UE Union européenne EU European Union / Evropska unie

SROM  Morphine orale a libération prolongée  SROM  Slow-release oral morphine / pero-
ralni morfin s pomalym uvolfiovanim

VHC Virus de I'hépatite C HCV Hepatitis C Virus / virova hepatitida
typu C (VHC)
VIH Virus de I'immunodéficience humaine  HIV Human Immunodeficiency Virus / virus

lidské imunodeficience

Volba terminologie

Kazdy terminologicky slovnik je zaloZen na predpokladu, Ze vybér a pouZiti slov ovliviiuje
nasi predstavu a uvazovani o pfedmétech, udalostecn a abstraktnich pojmech, ktera
oznacluji. V Iékarskych profesich se to projevuje jak v organizaci péce a implementaci
jednotlivych programi a sluzeb, tak v fizeni orgdnd odpovédnych za fungovani statnich
zdravotnickych systém0. Terminy definuji pojmy a vyjadruji postoje mluvcich, pricemz
volba optimalnich termind ma vliv na kvalitu 1é¢by. Pro Ucely odborné komunikace musf
byt zvolené terminy neutrdini a nedehonestujici. V oblasti lé¢by syndromu zavislosti

se v3ak bohuZel tento z&kladnf princip prehlizi.

Konkrétnim prikladem, na némz je mozné ilustrovat tento problém, je termin ,fyzicka
zavislost”, ktery sice Svétova zdravotnicka organizace v roce 1989 vynala ze svého
ndzvoslovi kvUli obtizim s jeho definovdnim, ale nadéle jej mnoho pracovniky

ve zdravotnictvi uZiva bez ohledu na skutecnost, Ze toto slovni spojeni samo o sobé
nevyjadruje ztratu kontroly a pokrac¢ovani v uréité formé chovani bez ohledu na jeho
ddsledky. Pravdou je, Ze jako ,zavislost” se vice nez 25 let oznacuje ,syndrom zavislosti”,
U néhoz se predpokladda podminka pfitomnosti nékolika symptomU, véetné projevd
odvykaciho stavu a tolerance, ackoli ty nejsou samy o sobé ani nutné, ani dostacujicf

ke stanoveni diagndzy. Jak Ize vysvétlit takové terminologické nesrovnalosti lidem mimo
odbornou verejnost, napfiklad politikdm? Kdyz uslysi spojeni ,syndrom zavislosti”, vybe-
rou si z néj slovo ,zavislost”, které je dovede k predstavé ,fyzické zavislosti”. Podle toho
pak budou jednat, i kdyZ to bude znamenat podporu nevhodnym opatfenim s katastro-
fickymi dopady na pristup k nezbytné 1é¢bé vysoce naléhavych indikaci.

Dals$im prikladem je termin ,substitu¢ni terapie”, z néhoz Ize usuzovat, ze néjaka nelegalni
psychoaktivni latka se nahradi latkou s podobnym procesem pUsobeni, kterou vSak
Jlegdini cestou” zajisti statni instituce. Specializovani odbornici védi, Ze tato interpretace
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je zcela mylna, protoze ackoli ,substitu¢ni” medikace pfinaleZi ke stejné skupiné opioidy,
podava se jinym zpUsobem, pfi jiné frekvenci a vlastnosti opioidd se vyuZzivaji k jinym
cilim. Pojem ,substituce” tak z medicinského i védeckého hlediska vysild smérem

k vefejnosti matouci sdéleni. Nadale se v8ak hojné uziva i v nejprestiznéjsi odborné
literature.

Nize uvedeny glosar byl plvodné zpracovan ve francouzsting a anglictiné. Naslednym
prekladem pojmU uvedenych v tomto glosafi do jinych jazykU vzniknou, az na pripadné
specifické vyjimky, vyrazy, které budou nepfimo ovlivnény témito dvéma jazyky. Jednot-
livé konotace v8ak nezélezZi jenom na jazyku, ale také na geografické oblasti, dobé

a kulture, v niZ jsou lidé s prislusnymi pojmy konfrontovani. Doslovny ekvivalent korektniho
anglického vyrazu v jednom mésté mUze mit negativni vyznam nez v jiném. A terminy,
jez byly pfijatelné vCera, se zitra stanou nepfijatelnymi a bude nutné je prfehodnotit

ve svétle zmény jejich vnimani. Glosér je proto pouze jednim z pokusd o Fesent, jehoz
momentalni vysledek by mély neustale podrobovat revizi ty osoby, jejichZ se celd véc
tykd nejvic, a sice uzivatelé psychoaktivnich latek a lidé v jejich okoli.

Glosar
Esencidlnf Léciva figurujici na seznamu vedeném vladnim nebo mezivliddnim orgdnem,
|éCiva ktery stanovi minimalni medicinské potreby z hlediska systému zékladni
zdravotni péce a uvadi nejucinnéjsi, nejbezpecnéjsi a ndkladové nejefektiv-
né&jsi lécivé pripravky pro feSenf diagnéz prioritniho vyznamu. Pokud jde
o pripravky na bazi opioidnich agonistd, na seznam esenciélnich léciv WHO
jsou zafazeny metadon a buprenorfin.
Indikétor Kvalitativni a kvantitativni data poskytujici informace o podminkach nebo
realizaci verejné politiky nebo programu.
Kontrolovana Léciva s obsahem latek podléhajicich kontrole ve smyslu Jednotné Umluvy
|éc¢iva 0 omamnych latkach ve znéni Protokolu z roku 1972, Umluvy o psychotrop-
nich latkach z roku 1971 a Umluvy OSN proti nedovolenému obchodu
s omamnymi a psychotropnimi latkami z roku 1988. Nejpouzivanéj$imi kon-
trolovanymi IéCivy na bazi opioidnich agonistd jsou metadon a buprenorfin.
Lécba Lécba syndromu zavislosti na opioidech zahrnujici preskripci léCiv na bazi
opioidnimi opioidnich agonistd po predem neuréenou dobu. M4 zpravidla multimodalni
agonisty (OAT) charakter a sleduje vice cili najednou (cile OAT viz oddil 3 obecnych principd).
Léciva na bazi Registrovana Iéc¢iva s obsahem opioidd jako Ucinnou latkou, kterd u osob
opioidnich s diagnézou zavislosti na opioidech vedou k omezeni nebo ukonceni konzu-
agonistd mace opioidd, minimalizujf riziko pfedavkovani a stabilizuji jejich somaticky
uzivana a psychicky stav. Hlavnimi [éCivy na bazi opioidnich agonistd jsou metadon,
pri 1é¢bé buprenorfin, morfin a diacetylmorfin. Obvykle se pouZivajl jako soucast
zavislosti multimodalinich forem 1é¢by, zejména v kombinaci s psychosocialni a soma-
na opioidech tickou péci. Je prokadzano, ze vedle primarnich UCinkd téchto I€Civ ma jejich
(OAM) dostupnost také pozitivni dopad na verejné zdravi a bezpeci obcanu.
Lécivo Jakakoli latka nebo pripravek, ktery Ize nékomu podat za Ucelem urceni
|ékarské diagnézy nebo obnoveni, ndpravy nebo Upravy fyziologickych funkcf.
Lékar Lékar vykonavajici vSeobecnou |ékarskou praxi v komunitnim zdravotnickém
v primarni zarizeni, napr. v soukromé ordinaci nebo na poliklinice. Tito Iékari se také
péci oznacuji jako prakticti [ékafi nebo rodinnf lékari.
Mezinarodnf Timto spojenim se oznacuji Jednotnd Umluva o omamnych latkach z roku

Umluvy o kontrole 1961 ve znéni Protokolu z roku 1972, Umluva o psychotropnich latkach
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z roku 1971 a Umluva OSN proti nedovolenému obchodu s omamnymi

a psychotropnimi latkami z roku 1988.

Podil obyvatelstva s ndrokem na odbornou pomoc, kterému se této pomoci
redlné dostava. U IéCby opioidnimi agonisty se mira pokryti definuje jako
mnozstvi medikace na bazi opioidnich agonistd skute¢né vydané na pred-
métném geografickém Uzemi v porovnani s poctem osob v dané oblasti,
které trpi syndromem zavislosti na opioidech.

V tomto dokumentu je tento termin definovan jako uzivani kontrolovanych
psychoaktivnich latek mimo kontext jejich predepisovani jako IéCivych pri-
pravkd. Do nemedicinského uzivani spadd uzivani pro rekreacni nebo rituaini
Ucely a urcité formy samolécby bez objektivnich zdravotnich ddvodu.
Oznacuje terapeuticky cil spocivajici v omezeni uzivani na Uroven, kterd
nesplfiuje kritéria pro diagndzu zavislosti nebo Skodlivého uzivani (ve smyslu
klasifikace nemoci WHO), aniz by muselo byt nutné dosazeno Uplné
abstinence.

Latka pUsobici farmakologicky podobné jako morfin.

Chemicka latka s Uc¢inkem na centrdlni nervovou soustavu zpUsobujici
zmeénu vnimani, pocity, nlady a védomi. Psychoaktivn( Iatky mohou vznikat
jako pripravky k lé¢bé bolesti, mohou se uplatfiovat jako anestetika nebo
pripravky k Ié¢bé nespavosti a riznych dusevnich poruch, véetné poruch
spojenych s uzivanim takovych latek v nemedicinském kontextu.

Pribuzné vyrazy ,psychotropni” a ,omamné” pusobi dnes jiz ponékud
archaicky, ale nadale se vyskytuji v ndrodnich predpisech a dokumentech
fady zemi. V prévni roviné odkazuji ,psychotropni Iatky” na psychoaktivni
latky uvedené v Umluvé o psychotropnich latkach. ,Omamnymi latkami”

se v pravni roviné mini psychoaktivni latky uvedené v Jednotné Umluvé

o omamnych |atkdch z roku 1961 ve znénf protokolu z roku 1972.
Registrace je nezbytnou podminkou moZnosti komeréniho odbytu IéCivého
pripravku, které predchdazi posouzent jeho kvality, bezpecnosti a U¢innosti.
V mnoha zemich je rovnéz registrace nutnd k tomu, aby se mohla urcita
|atka uchéazet o zafazeni na seznam IéCiv proplacenych ze zdravotniho
pojisténi. Rozhodnuti o registraci obvykle vydava narodni [ékova agentura,
ale vydava je také Evropska lékova agentura (EMA), jez je instituci EU.
Registrace ma formu Uredniho dokumentu sestévajiciho z vlastniho textu
rozhodnuti a prislusnych priloh, véetné Souhrnu Udajd o pripravku/pribalo-
vych informaci, resp. textu uréeného na pribalovy letak.

Zasada, podle niz musi mit osoby ve vykonu trestu odnéti svobody nebo
vazby, resp. osoby, jez jsou predmétem vykonu jinych opatieni spojenych

s odnétim svobody, pristup ke stejné zdravotni péci, kterou maji k dispozici
vSichni ostatni ob&ané.

Termin popisujicl regulaci 1éCiv na bazi opioidnich agonistU, kdy Iékal nebo
farmaceut musi nejprve ziskat povoleni od prislusného Uradu nebo statniho
zdravotnického organu, aby smél predepisovat, resp. pokracovat v prede-
pisovani a poskytovani této formy IéCby. Takové povoleni se mize vydavat
na individudlnim zékladé a vazat se tak na osobu konkrétniho pacienta nebo
zdravotnika nebo byt pojato obecnéji a vztahovat se na urcité pracovisté.
Do spolecenskych ndkladU se fadi vSechny nepriznivé dopady daného stavu
na spolec¢nost, jakoz i financni prostfedky vynaloZzené na jeho prevenci nebo
napravu. V oblasti stavd souvisejicich s uzivanim ndvykovych latek tak do



Syndrom
zavislosti
na opioidech

Z&kladni odborna
priprava |ékard
a farmaceuto

Prilohy

spolecenskych nakladU spadaji vydaje na medicinskou IéCbu, rezidencni
terapii, pomoc pfi Zivot ohrozZujicich stavech, prevenci a represi (pfimé
naklady), ztrata soucasné i budouci produktivity (nepfimé naklady)

a zhorSeni kvality Zivota zavislych osob a jejich rodin (lidské naklady,
oznacované také jako nehmotné naklady).

Soubor fyziologickych, kognitivnich a behaviordlnich stav® ve smyslu
mezinarodni klasifikace nemoci WHO. Podle 10. vydani (MKN-10) této
klasifikace Ize o existenci syndromu zavislosti hovorit v pripadé vyskytu
nejméné tif z nasledujicich projevl pozorovanych po dobu minimalné
jednoho mésice, anebo v pfipadé jejich spole¢ného opakovaného vyskytu

v prubéhu poslednich 12 mésicd, pokud tyto projevy pretrvavaly po dobu
kratsi nez jeden mésic: (1) silné prani, resp. nutkava potreba uzit drogu,

(2) problémy s kontrolou nad uzivanim, (3) projevy somatického odvykaciho
stavu, (4) prUkaz tolerance, (5) postupné zanedbavani jinych prijemnych
aktivit nebo zajmU a stale vice ¢asu traveného uzivanim drogy a (6) pokra-
Covani v uzivani navzdory vyskytu jeho jednoznacné negativnich nasledkd.
Vysokoskolské vzdélani zahrnujici spinéni vSech podminek nutnych k ziskanf
zakladni profesni kvalifikace.

Problematické terminy, problémy souvisejici s jejich uZivénim a jejich alternativy?

Aberantnf
(deviantni)
chovanfi

AbuUzus

Pejorativni, odsuzujict ,UZivani medikace v rozporu s predpisem nebo
puvodnim Ucelem”
Viz také informace obsazené v textu tohoto

dokumentu.
Odsuzujici .Nemedicinské uzivani” nebo jen ,uzivani”
a nejednoznacné, V zajmu eliminace prilisného opakovani v textu
implikuje svévolné je mozné pri prvni zmince uvést ,nemedicinské
chovani, neguje uzivani” a pri dalSim vyskytu zUstat u ,uzivani”.
skuteénost, ze porucha Pozor na spojent ,Skodlivé uzivani”, ,rizikové

z UZivani ndvykovych latek uzivani, ,rekreacni uzivani” a ,kompulzivni

je nemoc. uzivan(“, kterd se s nemedicinskym uzivanim
Castecné prekryvaji, ale nejsou vyznamove
totoznd. Jako alternativy je Ize pouzit pouze
za urcitych okolnosti. Pokud se rozhodneme tyto
vyrazy pouzit, mélo by se tak stat nemoralizujicim
zpUsobem za jasné definované situace; z kontextu
by napfiklad mélo byt ziejmé, pro koho je uzivani
Skodlivé a k jakému typu Ujmy dochazi. Viyraz
Jrekreacni uzivani” pak nemudze byt automaticky
postaven na roven ,nemedicinskému uzivani”,
nebot' vzdy zaleZi na konkrétni latce a rozdily se

23 Scholten, W., Simon, O., Maremmani, I., Wells, C., Kelly, J. F., Hdmmig, R., Radbruch, L. (v tisku).
Access to treatment with controlled medicines: Rationale and recommendations for neutral,

respectful, and

precise language. Public Health

87



,Cisty”, resp.
LSpinavy”
(o Clovéku)

,Cisty”, resp.
,Spinavy”

(0 vysledku testu)
Detoxifikace

Droga

Fet'dk, smazka,
toxik apod.

Fyzicka zavislost

88

Extrémné stigmatizujici,
odsuzujicl oznacen, kte-
rym se k danému ¢lovéku
zaujima postoj jako k zad-
nému jinému pacientovi.
SniZuje sebehodnoceni
dané osoby a jeji vnimani
vlastni U¢innosti.
Stigmatizujici, neposkytu-
jici popis vysledku testu,
odsuzujict

Zavadeéjici: zjednodusena
predstava lécby zavislosti
jako ,vyplavovani” latky

z téla

Nejednoznacny vyraz;
zejména v souvislosti

s kontrolovanymi léCivy
vyzniva tento vyraz

v neprospéch propagace
jejich dostupnosti.
Pejorativni a stigmatizujici

Zavadejici: obvykle se
timto vyrazem minf
priznaky odvykaciho stavu
a tolerance, které podle
definice zavislosti nena-
plfuji znaky zavislosti.
Kazdy, kdo uZije termin
fyzickd zavislost”, musf
svym posluchacim
soucasné fici, Ze se
nejedna o zavislost.

Vzhledem k rozporuplnosti

takového sdéleni nenf
prili§ pravdépodobné,

Ze jej posluchaci prijmou
nebo dokonce pochopi.
Mnohem jednodussi je
pouZzit vyraz ,tolerance”

a ,odvykaci stav” a vysvét-

pioidnimi ¢

mohou vyskytovat i v zavislosti na konkrétnim
uzivateli nebo konkrétni situaci, pfi niz k uzivani
doché@zi.

,Osoba neuzivajici/uzivajici psychoaktivni 1atky
pro nemedicinské Ucely”

.Negativni vysledek testu”, resp. ,pozitivni
vysledek testu”

,Postupné snizovani davek”, ,postupné snizovani
davek psychoaktivni latky pod lékarskym
dohledem v rdmci Iécby zamérené na abstinenci
od psychoaktivnich latek” (resp. snizeni miry
jejich uzivani)

Z3lezi na kontextu: bud' ,lé¢ivo”, nebo ,psycho-
aktivni 1&tka”.

,Osoba uzivajici psychoaktivni latky”, ,uZivatel
psychoaktivnich latek”, ,osoba s poruchou

z uzivani ndvykovych latek” (podle kontextu)
,Odvykacfi stav” a/nebo ,tolerance”



Medicinsky
asistovana
terapie (MAT)

Navykova latka

NelegdlIni latka

Omamna latka
(narkotikum)

Opiat

,Pacient se
nevylécil”
Problémovy
uzivatel

lit, Ze ke spInénf kritérif
zavislosti je nutny vyskyt
nejméné jednoho ze Ctyr
dal$ich symptom0.
Zavadeéjici: nepresna
charakteristika této lécby,
jejiz jadro tvori U¢inna
medikace.

Za urcitych okolnostf
postrada uziti tohoto
vyrazu logiku (srovnej

s vySe uvedenym).
Zavadéjici: nelegalni nenf
l&tka, ale jeji vyroba,
prodej, prechovéavani nebo
uzivani za konkrétnich
okolnosti v daném
pravnim systému
Archaicky vyraz odkazujici
ke skupiné latek na zakladé
nepodstatného vedlejsiho
Ucinku pouze urcitych
zastupcU této skupiny.
Vyraz ,omamny” (narko-
ticky) evokuje ,uspavaci”
vedlejsi Ucinek, ktery se
v soucasnosti oznacuje
jako ,hypnoticky”. Navic
se jen stézf jedna o ved-
lejSi U¢inek jakékoli latky
figurujici v Jednotné
Umluvé a rozhodné ne

o hlavni vedlejsi Ucinek
opioid¥ (tim je zacpa).
Nékteré latky, jeZ jsou
predmétem této Umluvy,
jsou ke vSemu stimulancia.
Neodpovida pravidldm
chemického néazvoslovi.
Pfipona ,at" je vyhrazena
solim a esterdm.

Neselhal pacient, ale
lécba.
Odsuzujici

Prilohy

JTerapie”, ,|é¢ba opioidnimi agonisty” (OAT),
,terapie na bazi podavani opioidnich agonistd
v rdmci Ié¢by poruchy z uzZivani ndvykovych latek”

Sloucenina, kterd muZze vést k rozvoji poruchy
z uzivani navykovych latek, resp. latka zpUsobuijici
poruchu z uzivani ndvykovych latek.

,Kontrolovana latka”
Korektnim terminem vsak mUze byt ,nelegaini
uzivani ndvykovych latek”.

,Psychoaktivni latka” (resp. v konkrétnich
pfipadech ,opioid”, ,stimulant”, ,opioidnf
medikace”, ,opioidni analgetika” atd.)

UZiti terminu ,omamna”“, ,omamné” apod.

je opodstatnéné s odkazem na seznam latek
upravovanych Jednotnou Umluvou o omamnych
drogéch, ale jen ve smyslu sloZenf latky
definovaného pfislusnou Umluvou zbaveného
jeho ,hypnotického” vyznamu.

,Opioid”

(ROzné vyznamy vyrazu ,opioid” viz glosar
metodického pokynu WHO k zajisténi vyvézenosti
politik v oblasti kontrolovanych latek — WHO
Guidelines Ensuring Balance in Controlled
Substance Policies)

,Lécba se nezdarila”, resp. ,lécba nebyla
Ucinnad/efektivni”.

,Osoba s poruchou z uzivani ndvykovych latek”
(preferovano), ,osoba se zavislosti”, resp. ,pacient”
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opioidnimi agonisty

Substituéni Zavadeéjici: napolitiky, stétni ,Terapie”, ,Ié¢ba opioidnimi agonisty” (OAT),
terapie, resp. Uredniky a dalsi laickou ,podavani opioidnich agonistd v rdmci 1éCby
opioidnf verejnost pusobi tento poruch z uzivani ndvykovych latek”
substituéni termin dojmem, Ze pred-
terapie (OST) meétna lécba spociva

v nahrazovani ,pouli¢nich

drog” ,statnimi drogami”,

¢imz ve vztahu k dostup-

nosti léc¢by pUsobf

kontraproduktivné.
Trestni pravo V preambulich Jednotné ,Zdravotni prévo”
(s odkazem Umluvy o omamnych latkdch Je tfeba poznamenat, Ze se zde jedna spise
na legislativu a Umluvy OSN o psycho- o koncept jako takovy nez o terminologii.
upravujict tropnich latkach se konsta-
nakladanf tuje, Ze primarnim cilem
s navykovymi Umluv je zajisténi , fyzického
|atkami) a mordlniho zdravi lidstva“.

Na rozdil od trestniho pra-

va, jehoz Ucelem je upra-

vovat stihani trestnych

¢in0 (napr. vrazdy — ktera

by byla zlo¢inem pro

kazdého i bez zakonu o jejf

trestnosti), drogova legis-

lativa upravuje dostupnost

psychoaktivnich latek.

Od zpUsobu zvolenych

z&kazU se pak ,jen” odvo-

zuje skutkova podstata

novych trestnych ¢ind.

Vétsina zékond na Urovni

jednotlivych statd predsta-

vuje implementaci téchto

dvou Umluv. Ackoli jejich

zdmeérem neni primarné

vytvaret skutkovou

podstatu néjakého trest-

ného ¢inu, v dUsledku

regulace dopadU na zdravi

k tomu dochazi.
Umluvy Abychom se mohli vyhnout ,Umluvy o kontrole psychoaktivnich latek”,
o kontrole drog  uziti nejednoznacného resp. ,Umluvy o kontrole navykovych latek”

slova ,droga“, nedoporu-

¢ujeme predmétné Umlu-

vy oznacovat jako ,Umluvy

o kontrole drog”. (Tyto

Umluvy neupravuji léciva.)

20



Prilohy

Problematické
= 'ema '€ | Problém Alternativa/alternativy
terminy

UZivatelé drog

Zavislost
ve smyslu
,addiction”

Zavisly, resp.
zavisla osoba

Zneuzivani

Tento vyraz neodpovida
koncepci ,person-first
language” (redukuje clové-
ka na jednu jeho vlastnost).
Pozn.: Uzivani psycho-
aktivnich latek nenf totéz
jako byt na nich zavisly.

Za urcitych okolnosti
pejorativni a stigmatizujici.
Anglické slovo ,addiction”
pochdzi z latinského
,addicere”, tj. ucinit néko-
ho otrokem jiné osoby.
Tento vyraz neodpovida
koncepci ,person-first
language” (redukuje Clo-
véka na jednu jeho vlast-
nost). Za urcitych okolnosti
mUze mit pejorativni

a stigmatizujici konotace.
Povazovano za odsuzujici,
srov. ,ablzus”

,UZivatelé psychoaktivnich latek” (prip. ,injekéni
uzivatelé psychoaktivnich Iatek”)

Pozn.: Ackoli vyznam spojeni ,uZivatelé drog”
apod. je ve vétsiné kontextd jasny, nemusi byt
vzdy ze své podstaty jednoznacny.

,Porucha z uzivani ndvykovych latek” (podle defi-
nice z DSM-5) (preferovano); ,zavislost” ve smyslu
,dependence” (podle definice z MKN-10), ,syndrom
zavislosti”. Pouzitl terminy z jinych diagnostickych
systémuU je akceptovatelné za predpokladu,

Ze Uzus odpovida prislusnym definicim.

,Osoba s poruchou z uzivani ndvykovych latek”

Viz ,abuzus” vyse
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> Obecné

pioidnimi agonisty

Priloha A2: Farmakologické UCinky
morfinu

Sedace

Euforie

Analgezie

Respiracni Utlum

Antitusicky efekt
Midza

Nevolnost

a zvracenf
Neuroendokrinnf
funkce

Svalové napétf

Gastro-
intestinainf
Kardiovaskularnf

Uvolnénf

histaminu
Renalnf
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Maldtnost, netecnost, otupélost, ospalost a kéma. Omezeni psychomotoric-
kych funkci. PFi velmi vysokych davkach se mohou vyskytnout krece.

Pocit euforie, slasti, blaha. Rychlost ndstupu euforického efektu a jeho inten-
zita prispiva k rizikovosti opioid¥ z hlediska rozvoje zavislosti a potencidlu

ke zneuzivani. Mezi jednotlivymi opioidy existuji v tomto ohledu zna¢né
rozdily: od vysoce rizikového heroinu po velmi nizké riziko u opioidd,

jakymi jsou metadon nebo buprenorfin.

Redukce smyslovych (senzorickych) a emocnich (afektivnich) sloZek bolesti.
MUZe zmirnit a potlacit akutni i chronickou bolest.

Snizuje citlivost na CO, a zpUsobuje hypoxii. Snizuje dechovou frekvenci za
minutu, coz mUze dospét az k apnoické pauze. Tento UCinek zavisi na velikosti
davky. Vyrazné se podili na Umrtnosti v souvislosti s uzitim opioidd.

Potlacuje kaslaci reflex.

ZGzeni o¢nich zornic. Tento efekt nenf ovlivnén toleranci, a Ize tak na jeho zakla-
dé zjistit uZiti opioid0 v bezprostredni minulosti (spojivkovy test naloxonem).
Velmi Casté pfi prvnim uZiti

Inhibuje uvolfovani gonadotropin uvolriujiciho hormonu a kortikotropin
uvolfujictho hormonu, ¢imz zpdsobuje pokles hladiny luteiniza¢niho hormonu,
folikuly stimulujiciho hormonu, adrenokortikotropniho hormonu (ACTH)

a betaendorfinu. Sou¢asné stimuluje sekreci antidiuretického hormonu (ADH).
Myoklonie je vzacnym vedlejSim U¢inkem s projevy od mirnych zaskubd

az po generalizované spazmy.

Zpomaleni vyprazdiiovani Zaludku, peristaltiky a kontrakce svérace. Klinicky se
projevuje obstipaci (zdcpou).

Snizeni krevniho tlaku pUsobenim na vazomotorické centrum a rozsifenim cév.
Popséna byla rovnéz vagalni bradykardie.

Pocit horka, zrudnuti a svédéni tvare, krku a horni ¢asti hrudi.

ZvySuje napéti vypuzovaciho svalu mocového méchyre.



Pilohy

Dostupnost hlavnich
redepisovanych pro uUcely

Priloha A3

/102 '(dS40) anbijgnd a1ups pj ap |piapa) 8240 '/ L0z ‘Siapinoid yuswiipaly ‘uondippy bnig pup sbniqg 1o) ueiuad bulioyuow upado.ing

T~ VIlVN @

APANL
v\&v vON1d0d
NVIVEEZY g,

V194039
v3sS MOovid

ANIVIMN

ANVI3dI

opioi

—_ SNYv13g
1
o NOILY¥3a34 NYISSNY i s e
n - el uyoisn [l
1exg| Juenozijeads [l
ve - enued puenozierads il
d
p \< 1S H1YON 1o1zodsip ¥ Jusu uopeiaw il
p r
v aNvisl
o™ L

uopelaw — 929d 9|91eA01AYSOd € edep

93



/10Z ‘(dS40) anbiignd a3ups by 8p |pJapa) doLJO !/ LOZ ‘Siepiroid Juswinal) ‘Uonoippy Bnig pub sbniq Joj 1ayusd buoyuow unadoing

.~ VIV @
VIS NVINVILdILIAIN

AIMANL
\v@ vONLY0Od
NVIVEZY 7,

vI94039
v3is Movld

VINVINO

ANIVEMN

SnyvTag SNV I3

W_<ZZMD§ODOZ§
NOILVY3d3d NVISSNY d3LNn
101zodsIp 3 nosfau eep
uevel uyoisa [l
ads [l

enue0 euenoziedads [ij

11exf2| uenoz|

101z0dsIp ¥ Jusu uyouaidng i

v3iS HLIYON

ANVTISI

uyJouaidnq - 829d 9j91eA01AYSOd i Bdep M...




Prilohy

/10Z '(dS40) anbijgnd aiups pj ap [piepa) 8240 '/ 10Z ‘Siepinold jusuiina.y ‘uonalippy bnig pub sbniq 1o} Jayusd bunoluow upadoin3

T_— VIlVN e

AIAENL
vONLY0d

%4,
%
NVIVEEZY g,

V194039
VIS MOovid

ANIVIMN
ANV 134

SNYv13d

NOILVY3d34 NVISSNY

v3iS HLIYON

(suoxogns) uoxojeu e uyiouaidng —

1DIzodsIp 3 nosfeu eep
uevel uyoisa [l
D] JUBAO:
e1ued guenozjeoads i
11zodsip % jusu uoxogns [l

ANVTISI

a29d 9]91eN0}AYSOd :§ edep

95



asti [ecby o

redpisU v ok

D

slativy a |

egis

O
i}

VU S

ro Upra

dy f

©
v
O
N

D

becn

>0

/102 '(dS40) anbignd a1ups pj ap [DIepa) U0 '/ L0Z ‘Siepiroid Juawiipa.y ‘Uonolippy bnig pup sbnig Joj Jeiusd burioyuow upadoiny

— VIV @
VIS NVINVIIILIAINW

> AIMENL
% VONL1Y0d
NIIVENIZY 7,
V194039
vV3isS Movild

ANIVEMN

ANVIOd Dz/ﬁmw:
SNYv138

NOILV¥3a34 NVISSNY é‘ =
B 101zodsIp 3 nosfau eep
a - el uyoisn [l

ads [l

enue0 euenoziedads [ij

11exf2| uenoz|

7 101Z0dsIp 3 Jusu wjugroyjonn wAewod s uyiow [l

ANVTSI

(7
2

wjueaoujonn wAjewod s ugiow — 939d 9[91eA01AYSOd 9 edep

(3
[}



Pilohy

Priloha A4: Vybrané pasaze z ¢lanku 12
Obecného komentare Vyboru

pro ekonomicka, socialni a kulturni
prava (CESCR)?*

Pravo na nejvyssi dosazitelnou Uroven zdravi (¢lanek 12 Mezinarodniho paktu
o hospodarskych, socidlnich a kulturnich pravech)

1. Zdravi je zakladnim lidskym prévem nezbytné nutnym pro vykon jinych lidskych prav.
Kazda lidska bytost je opravnéna pozivat nejvyse dosazitelné Urovné zdravi umoziujici
vést dUstojny Zivot. [...]

3. Prévo na zdravi Uzce souvisi s realizaci dalSich lidskych prav a odviji se od ni. Mezi tato
préva obsazena v Mezindrodni listiné lidskych prav patfi prévo na jidlo, bydlent, praci,
vzdélani, lidskou dUstojnost, Zivot, nediskriminaci, rovnost, zdkaz mucent, prévo

na soukromi, na pfistup k informacim a svobodu spol¢ovani, shromazdovani a pohybu.
Tato a dalsi prava a svobody tvofi nedilnou soucéast prava na zdravi. [...]

4. [...] Zminka o ,nejvyse dosazitelné Urovni fyzického a dusevniho zdravi” v ¢lanku 12
Paktu se v8ak neomezuje jen na pravo na zdravotni péci. Naopak z vyvoje formulace
¢lanku 12.2 a jeho znéni vyslovné vyplyva, Ze prévo na zdravi obnasi Siroké spektrum
socioekonomickych faktord, které vytvareji podminky, v nichZ lidé mohou vést zdravy
Zivot, a zahrnuje rovnéz zakladni determinanty zdravi, jako je jidlo a vyZiva, bydlenti,
pfistup k bezpe&né a pitné vode a adekvatni hygiené, bezpecné a zdravé pracovni
podminky a zdravé Zivotni prostredi. [...]

8. Pravo na zdravi nelze chapat jako pravo na dobry zdravotni stav. Prévo na zdravi obnasi
jak svobody, tak naroky. Soucasti svobod je pravo mit kontrolu nad vlastnim zdravim

a télem, vcéetné sexudlnich a reprodukénich svobod, a prévo nebyt vystaven zadnému
nechténému jednani vOc&i vlastni osobé, at' uz se jedna o pravo nebyt vystaven mucent,
nedobrovolné podstoupenym |ékarskym Ukondm a experimentdm. Naroky proti tomu
zahrnuji prévo na systém ochrany zdravi, ktery lidem zajiSt'uje rovnost pfilezitosti

z hlediska jejich pozivani nejvyssi dosazitelné Urovné zdravi. [...]

11. [...] Dals§im dUlezitym aspektem je U¢ast obyvatelstva na rozhodovacich procesech
tykajicich se zdravi na komunitni, celonarodni a mezinarodni drovni. [...]

12. Prdvo na zdravi ve v8ech svych formach a rovinach obsahuje nasledujici vzajemné
provazané zasadni prvky, jejichZ konkrétni aplikace bude zaviset na podminkach, které
v jednotlivych signatérskych statech previadaji:

a) Dostupnost. Signatarské staty musi na svych Uzemich zajistit dostate¢né mnozstvi
funkénich vefejnozdravotnich opatfeni a zdravotnickych zafizeni, produktd a sluzeb
a programd. [...]

24 Hospodarsky a socidlni vybor Organizace spojenych narodd, web Vysokého komisafe OSN
pro lidska préva, 2000
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b) Pfistupnost. Signatafské staty musi na svém Uzemi kazdému bez diskriminace zajistit
pristup ke zdravotnickym zafizenim, produktim a sluzbdm (6). Pristupnost se vyznacuje
¢tyfmi vzdjemné se prolinajicimi dimenzemi:

i) Nediskriminace: v3ichni, zejména nejohrozengjsi a nejmarginalizovanéjsi segmenty
populace, musi mit v legislativni i praktické roviné pristup k zdravotnickym zafizenim,
produktdm a sluzbdm, aniz by byli diskriminovani na zékladé jakéhokoli ze zakdzanych
ddvodu (7).

ii) Fyzickd pristupnost: zdravotnicka zafizeni, produkty a sluzby musf byt snadno fyzicky
dosazitelné pro vSechny segmenty obyvatelstva, zejména ohrozené nebo marginalizované
skupiny, mezi néz patff etnické mensiny a pOvodni obyvatelstvo, Zeny, déti, dospivajici,
starsi osoby, osoby se zdravotnim postizenim a osoby s HIV/AIDS. [...]

iii) Ekonomicka pristupnost (finanéni prijatelnost): zdravotnickd zafizeni, produkty a sluzby
musi byt cenové ptistupné véem. Uhrada zdravotnich sluZeb, jako? i sluzeb souvisejicich
se z&kladnimi determinantami zdravi, musi byt zaloZena na principu rovnosti, jehoz
prostfednictvim bude zajisténo, Ze tyto sluzby, at’ uz poskytované soukromymi nebo
statnimi subjekty, si budou moci dovolit vSichni, véetné socidlné znevyhodnénych skupin.
Ze zasady rovnosti vyplyva pozadavek, aby socidlné slabsi doméacnosti nebyly

ve srovnani s bohatsimi domacnostmi neUmérné zatizeny vydaji na zdravotni péci.

iv) PFistup k informacim: patfi sem pravo na vyhledavani, pfijimani a pfedavani informacf
a podnétd (8) tykajicich se zdravotnich zaleZitosti. Pfistup k informacim by vSak nemél
narusit pravo na ddvérné nakladani s osobnimi zdravotnimi ddaji.

c) Prijatelnost. VVSechna zdravotnicka zafizeni, produkty a sluzby musi byt v souladu
s |ékafskou etikou a kulturné adekvatni, tj. respektovat kulturu jednotlivcd, mensin,
narodd a komunit, citlivé zohledfovat aspekty genderu a Zivotniho cyklu a sou¢asné
musi byt koncipovany tak, aby chranily soukromi a pfispivaly k lepSimu zdravotnimu
stavu dotcenych osob.

d) Kvalita. Vedle kulturni pfijatelnosti musi zdravotnicka zafizeni, produkty a sluzby
splfovat také prislusna védeckd, medicinska a kvalitativni kritéria. Tato podminka obnasi
mimo jiné kvalifikovany zdravotnicky personal, védecky garantovana léciva (neexpiro-
vana), bezpecnou a pitnou vodu a odpovidajici hygienu. [...]

16. [...] Pravo na lécbu zahrnuje vytvoreni systému urgentni Iékafské péce v pripadé
nehod, epidemii a podobnych zdravotnich rizik a zajisténf likvidace katastrof a humani-
tarni pomoci v krizovych situacich. Kontrolou nemoci se rozumi individualni i spolecné
aktivity statd, mimo jiné v oblasti zajisténi relevantnich technologii, vyuzivani a zkvalitfio-
vani epidemiologického dohledu a sbéru nesouhrnnych dat, implementace ¢i zdokonalo-
vani imunizaénich program0 a dalSich strategii kontroly infekénich onemocnén. [...]

17. Mytvoreni podminek, které v pripadé onemocnéni, at’ uz somatického nebo dusev-
niho, zabezpedi zdravotni sluzby a zdravotni péci pro viechny” (€l. 12.2 (d)), zahrnuje
poskytnuti rovného a neprodleného pfistupu k zékladnim preventivnim, 1é¢ebnym

a rehabilitaénim zdravotnim sluZzbdm a zdravotni edukaci, k pravidelnym screeningovym
programuim, adekvatni Ié¢bé zjisténych chorob, onemocnéni, UrazU a postizeni, pokud
mozno na komunitni bazi, poskytnuti esencialniho IéCiva a adekvatni psychiatrické [éCby
a dalsi péce. [...]
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18. Z titulu ustanoveni ¢lanku 2.2 a Clanku 3 Pakt nepfipousti jakoukoli diskriminaci

v pristupu ke zdravotni péci a zakladnim determinantdm zdravi, jakoZ i k prostfedkdm

a ndrokdm na jejich zajisténi, na zakladé rasy, barvy pleti, pohlavi, jazyka, ndbozenského,
politického nebo jiného vyznani, ndrodnostniho nebo socidlniho pdvodu, majetkovych
poméry, vrozené vady nebo télesného ¢i mentalniho postizeni, zdravotniho stavu
(v€etné HIV/AIDS), sexudlni orientace a obcanského, politického, socidlniho nebo jiného
statutu, jejimz zdmérem ¢i ndsledkem by bylo eliminovat ¢i narusit rovné pozivani nebo
uplatfiovani prava na zdravi. Vybor zdUrazfiuje, Ze mnohd opatfeni, jako napr. vétsina
strategif @ programU uréenych k odstranéni diskriminace v oblasti zdravi, Ize realizovat
na zakladé pfijimani, Upravy a ruSeni zakonU nebo Sitenim informaci pri minimalnich
narocich na vynakladdané prostredky. [...]

19. V souvislosti s prdvem na zdravi je nutné zdUrazrfovat rovnost v piistupu ke zdravotnf
péci a zdravotnim sluzbdm. Jednotlivé staty jsou obzvlasté povinny poskytnout zdravotni
pojisténi a zdravotnickou pomoc tém osobam, které nedisponuji dostate¢nymi prostred-
ky, a predchéazet jakékoli mezindrodné zakazované formé diskriminace v poskytovanf
zdravotni péce a zdravotnich sluZeb, zejména ve vztahu k zadsadnim zdvazkOm v oblasti
préva na zdravi. (16). [...]

23. Smluvni staty by mély zajistit bezpec¢né a podpUrné prostiedi pro dospivajici mladez,
které poskytne prileZitost k aktivnimu podilu na rozhodovani ohledné jejich zdravi,
osvojovani si zivotnich dovednostt, ziskavani odpovidajicich informaci, pfijimani rad

a tfibeni ndzord na zpUsob chovani, ktery mUze mit vliv na jejich zdravi. [...]

28. Staty nékdy vyuzivaji otdzky verejného zdravi jako dvod pro omezovani jinych
zakladnich prav. [...]

29. V souladu s ¢lankem 5.1 musi byt takovd omezeni pfimérend, tj. pokud prichazf
v Uvahu nékolik typd omezeni, uplatnéna musi byt co nejméné restriktivni alternativa.
| v pfipadech, kdy jsou takovd omezeni z titulu ochrany verejného zdravi v zasadé
legitimni, méla by trvat jen po omezenou dobu a ddvody jejich zavedeni by mély byt
prUbézné revidovany.

30. Pakt sice vybizi k postupnému plnéni a bere v potaz omezeni dand nedostatkem
potfebnych prostredky, ale uklada soucasné smluvnim stadtim rdzné povinnosti

s neodkladnym UcCinkem realizace. Ve vztahu k prévu na zdravi jsou signatarské staty
povinny plnit okamZité nékteré zavazky, jako napr. garantovat, Ze toto pravo bude moci
byt uplatriovéno bez jakékoli formy diskriminace (¢l. 2.2), nebo podniknout kroky (¢l. 2.1)
k UpIné realizaci ustanoveni ¢lanku 12. Tyto kroky musi byt zdmérné, konkrétni

a smeéfovat k Uplné realizaci préva na zdravi (20). [...]

32. Jako v pfipadé v8ech dalSich prav, jeZ jsou pfedmétem Paktu, se ve vztahu k pravu
na zdravi v Zadném pripadé nepocita s pripustnosti retrogresivnich opatfeni. [...]

33. Stejné jako v8echna lidska prava i pravo na zdravi uklada smluvnim strandm tfi typy
¢i Urovné zavazky: respektovat, chrénit a naplfiovat, pfi¢emz zavazek tykajici se naplrio-
vani sou¢asné obndsi povinnost umoznovat, zajistovat a podporovat (23). Zavazek
respektovani vyzaduje od statU, aby se vyvarovaly at’ uz primého ¢i nepfimého zasahovani

do pozivani prava na zdravi. Zavazek ochrany vyZaduje od statd, aby pfijaly opatfen,
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jez branf tfetim strandm v zasahovani do zaruk zajistovanych ¢lankem 12. Zavazek

naplfiovani pak od statd vyzaduje, aby prijaly odpovidajici legislativni, administrativni,
rozpoctova, soudni, informacni a jind opatfeni v zajmu plné realizace prava na zdravi. [...]

36. Zavazek naplhovani od statd mimo jiné vyZaduje, aby problematiku préva na zdravi
v dostatecné mife zohledrovaly ve svych politickych a pravnich systémech, pokud
mozno formou jeho legislativniho ukotveni, a prosazovaly na narodni Urovni zdravotn{
politiku, jejiz soucasti bude detailni plan na implementaci prava na zdravi. [...] Staty musf
zajistit adekvatni odbornou pripravu IékarU a dal$iho zdravotnického personélu, dosta-
te¢né mnoZstvi nemocnic, poliklinik a dalSich zdravotnickych zatizeni, jakoZ i propagaci
a podporu zfizovani instituci poskytujicich poradenstvi a sluzby v oblasti péce o dusevni
zdravi s dOrazem na rovnomeérné geografické pokryti daného Uzemi takovymi sluzbami.
Mezi dal§i povinnosti v této oblasti patii zajisténi vefejného, soukromého i kombinované-
ho systému zdravotniho pojisténi, ktery bude finanéné dostupny pro vSechny, podpora
medicinského vyzkumu a zdravotni edukace, jakoZ i informacnich kampani, zejména ve
vztahu k HIV/AIDS, pohlavnimu a reprodukénimu zdravi, tradi€nim praktikdm, domacimu
nasili, zneuzivani alkoholu a koufeni, drogam a dalsim Skodlivym latkédm. [...]

40. [...] Hospodérsky vyspélé staty maji zvlastni odpovédnost a zdjem na tom, aby
v tomto sméru pomahaly chud$im rozvojovym zemim. [...]

42. Jelikoz smluvnimi stranami Paktu jsou staty jako takové, a jsou tudiz v konecném
ddsledky odpovédné za jeho pinéni, povinnost ve vztahu k realizaci prava na zdravi majf
vSichni ¢lenové spole¢nosti: jednotlivci, véetné pracovnikd ve zdravotnictvi, rodiny,
mistni komunity, mezivladni a nevladni organizace, organizace ob¢anské spolecnosti,
jakoZ i soukromy podnikatelsky sektor. [...]

43. V obecném komentdri ¢. 3 Vybor konstatuje, Ze stézejnimi povinnostmi smluvnich
statje [...1:

a) zajistit prévo pristupu ke zdravotnickym zafizenim, produktdm a sluzbdm na nediskri-
minacnim zakladeé, zejména pro ohroZené nebo marginalizované skupiny [...],

d) poskytnout esencialni 1éCiva pribézné definovana v rémci akéniho programu WHO
k problematice esencialnich 1éCiv,

e) zajistit spravedlivé rozdéleni v8ech zdravotnickych zafizeni, produktd a sluzeb,

f) pfijmout a implementovat narodnf strategii a pldn opatfeni v oblasti vefejného zdravi,
které budou vychazet z objektivnich epidemiologickych poznatkd a budou zaméreny

na zdravotni otdzky tykajici se celé populace. Tato strategie a akéni plan budou koncipo-
vany a pravidelné revidovany na zakladé participacné a transparentné pojatého procesu.
Jejich soucasti budou indikatory a referencni méfitka préva na zdravi, jakoZ i dalsi
metodické nastroje, diky nimz je mozné dUsledné monitorovat dosahované vysledky.
Proces koncipovani dané strategie a akéniho planu, jakoZ i obsah téchto iniciativ musi
specidlné zohledfovat vechny zranitelné a marginalizované skupiny.

44. Vybor rovnéz konstatuje, Ze srovnatelné prioritni jsou i ndsledujici povinnosti: [...]

e) zajistit adekvatni odbornou pfipravu zdravotnickym pracovnikdm, véetné edukace
v oblasti zdravi a lidskych prav. [...]

51. K poruseni povinnosti chranit dochazi v momenté, kdy stat nepfijme vSechna nezbyt-
na opatfeni k tomu, aby na svém Uzemi obCany zabezpedil pfed nedodrzovanim jejich
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préva na zdravi tfetimi stranami. Do této kategorie spadaji takové nedostatky, jako je [...]
nezajisténi ochrany zen proti nasili nebo nepotrestani jeho pachateld, nebo neschopnost
zvratit pokracujici provozovani Skodlivych tradicnich zdravotnickych a kulturnich praktik.

[..]

56. Staty by mély zvazit moznost pfijeti rdmcové pravni Upravy, kterd by operacionalizo-
vala jejich ndrodnf strategii ve vztahu k prédvu na zdravi. Tato rdmcova legislativa by
poskytla ndrodni mechanismy pro monitorovani a implementaci nérodnich zdravotnich
strategif a akénich pland. Méla by zahrnovat ustanoveni specifikujici cile, jichz ma byt
dosazeno, a ¢asovy rdmec pro jejich plnéni, prostiedky, jimiz by bylo mozné splnit
kritéria prava na zdravi, a zamyslenou spolupraci s ob¢anskou spolec¢nosti, véetné
odborné vefejnosti, soukromym sektorem a mezinadrodnimi organizacemi. [...]

57. V narodni zdravotni strategii by mély byt stanoveny odpovidajici indikatory
a referencni méfitka prava na zdravi. [...]

59. Jakékoli osoba nebo skupina osob, jiz bude upfeno pravo na zdravi, by méla mit
pristup k U¢innym pravnim nebo jinym opravnym prostfedkim na narodni i mezindrodnf
Urovni (30). [...]

Pozndmky

6. Neni-li vyslovné uvedeno jinak, jakakoli zminka o zdravotnickych zafizenich, produktech
a sluzbach ucinéna v tomto obecném komentéri zahrnuje zakladni determinanty zdravi
uvedené v odstavcich 11 a 12 (a) tohoto komentére.

7. Viz odstavce 18 a 19 tohoto komentare.

8. Viz ¢lanek 19.2 Mezindrodniho paktu o obcanskych a politickych pravech. V tomto
obecném komentafi se klade zvySeny diraz na pfistup k informacim kvOli mimoradné
duleZitosti této otazky ve vztahu ke zdravi.

16. Jednotlivé stéZejni povinnosti viz odstavce 43 a 44 tohoto obecného komentére.
20. Viz obecny komentdr ¢. 13, odstavec 43.

23. Podle obecnych komentard &. 12 a 13 obnasi zadvazek naplfhovani povinnost umoz-
novat a povinnost zajiStovat. V pfedkladaném obecném komentdfi zahrnuje zavazek
naplnovani také povinnost podporovat, a to s ohledem na z&sadni vyznam podpory
zdravi v rdmci aktivit WHO a dal$ich subjektd.

30. Bez ohledu na to, zda skupiny v pozici nezpochybnitelnych drziteld prav jako takové
mohou uplatriovat opravné prostiedky, jsou smluvni staty vazany individudlnimi

i kolektivnimi parametry ¢lanku 12. Kolektivni préva hraji v oblasti zdravi rozhodujici roli;
moderni verejnozdravotni politika je do znacné miry zaloZena na prevenci a edukaci,
coZ jsou pristupy, které jsou primarné zaméreny na skupiny obyvatel.
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Priloha A5: Slozeni expertnich
a zajmovych skupin

Expertni skupiny

Experti z jednotlivych zemi: Peyman Altan (turecké ministerstvo zdravotnictvi), Laura
Amey (Ustav zdravotniho prava Neuchatelské univerzity, Svycarsko), Evin Aras Kiling
(turecké ministerstvo zdravotnictvi), Marc Auriacombe (Fakultni nemocnice v Bordeaux,
Francie), Nabil Ben Salah (tuniské ministerstvo zdravotnictvi), Manuel Cardoso (Generdini
feditelstvi pro intervence v oblasti zavislostniho chovani a zavislosti — SICAD, Portugalsko),
Mohamed Chakali (Ministerstvo pro zdravotnictvi, obyvatelstvo a reformu nemocnic,
AlZir), Ramzi Haddad (Skoun, libanonské adiktologické centrum), Robert Hammig
(Universitare Psychiatrische Dienste Bern, év{/carsko), Valérie Junod (Pravnicka fakulta
Zenevské univerzity a Univerzity v Lausanne, Svycarsko), Andrej Kastelic (Centrum pro
|é¢bu drogovych zavislosti, Slovinsko), Dominique Lamy (Réseau alternative aux toxico-
manies — ALTO, Belgie), Stamatia Markellou (Recké protidrogova organizace, Recko),
Laurent Michel (CSAPA Pierre Nicole, Francouzsky Cerveny kfiz, Francie), Abdallah Ounnir
(Fakulta pravnich, ekonomickych a sociélnich véd, Abdelmalek Essaadi University,
Tangier, Maroko), Jallal Toufig (Narodni monitorovaci stfedisko pro drogy a drogovou
zavislost, Maroko), Didier Touzeau (nemocni¢ni komplex Paul Guiraud, Francie), Evelina
Venckevic (Urad pro kontrolu drog, tabdku a alkoholu, Litva).

Experti z mezindrodnich organizaci: Alessandro Pirona (Evropské monitorovaci centrum
pro drogy a drogovou zavislost), Willem K. Scholten (konzultant navrzeny Svétovou
zdravotnickou organizaci).

Zdstupci instituci: Marie-Anne Courné (Agence nationale de sécurité du medicament et
des produits de santé, Francie), Kurt Doms (Federalni hygienicka sluzba, Belgie), Katia
Dubreuil (Meziresortni pracovni skupina pro potirdni drog a zavislostniho chovani, Fran-
cie), Elisabeth Pfletschinger (Meziresortni pracovni skupina pro potirani drog a zavislost-
niho chovani, Francie).

Pozorovatel za védeckou radu: Miguel Casas Brugué (Fakultni nemocnice Vall d'Hebron,
Spanélsko).

Clenoveé védeckého poradniho vyboru

Marc Ansseau, Nicolas Authier, Thilo Beck, Amine Benyamina, Jacques Besson,
Jean-Pierre Couteron, Chin Bin Eap, Jean-Pierre Gervasoni, Edward J. Gorzelanczyk,
Christine Guillain, Olivier Guillod, Jennifer Hasselgard-Rowe, Dagmar Hedrich, Bernadeta
Lelonek-Kuleta, Louis Letellier de Saint-Juste, Icro Maremmani, Daniel Meili, Haim Mell,
Martine Monnat, Marie-Anne Nougier, Marc Reisinger, Michel Reynaud, Ambros Uchten-
hagen, Frank Zobel, Serge Zombek, Daniele Zullino.

Dalsi spolupracovnici

Anthony Bamert, Caroline Dunand, Cheryl Dickson, Benoit Gaillard, Dorothy GUtermann,
Inés Fernandes, Federico Cathieni, Marc Jeanneret, Dimitri Kohler, Selena Lopreno, Sarah
Maiolo, Mauro Mayer, Baptiste Novet, Pablo Sanz, Alexander Tomei, Maude Waelchli.
Stret zjmo

PFi sbéru dat potfebnych ke stanovent jejich profilu byli jednotlivi experti dotazani, zda
nékdy v minulosti, at' uZ samostatné nebo prostfednictvim svého pracovisté, spolu-
pracovali s néjakou laboratofi podilejici se na vyvoji nebo komerénim vyuZiti pripravkd
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uréenych k 1é¢bé syndromu zavislosti (IéCiva, biologické testy, specifické zdravotnické
materidly apod.).

Marc Auriacombe neuved! zaddné osobni vazby nebo zajmy, nicméné zminil se o spolu-
praci mezi Univerzitou v Bordeaux, resp. jeho nadaci, a nasledujicimi farmaceutickymi
firmami: RBPharma, Mundipharma, Lundbeck, DAPharma a Ferrer.

Laurent Michel si nebyl védom zadného stfetu zajmu v poslednich dvou letech. Uvedl
v8ak, Ze v minulosti vykonaval pracovni ¢innost pro nasledujici farmaceutické firmy:
Bouchara, Reckitt a Etypharm.

Willem K. Scholten je nezavislym konzultantem a jako takovy pracuje na prfiprave pred-
pisU a politik tykajicich se psychoaktivnich latek. Mezi jeho klienty patif DrugScience,
Grunenthal, Jazz Pharmaceuticals, Mundipharma, Pinney Associates a Svétova zdravot-
nicka organizace (WHO).

Didier Touzeau uvedl, Ze v minulosti pracoval pro nasledujici farmaceutické firmy:
Lundbeck France a RB Pharmaceuticals France.
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Obecneé zasady
pro Upravu stavajici legislativy a predpisu
v oblasti [éCby opioidnimi agonisty

> Systémové nastaveni podminek pro provadéni a poskytovani opidtové substitucni 1éCby je klicové.
Praxe a vyzkumné poznatky pfitom ukazuji, Ze nastaveni podminek je v rdznych zemich jiné,
pfi¢em? existuje fada bariér, které brani v pristupu k péci a jejimu U&innému zavedeni.
Skupina Pompidou rady Evropy pfichazi s analyzou, zdsadami a doporu¢enimi, které by mohly
pomoci zemim systémové podminky pro realizaci substitu¢ni 1écby zlepsit.

> Cilem zamyslenych doporucenti je umoznit spravnim orgdntm uplatiiovat opatfeni k dohledu
nad touto formou lécby v souladu se standardy sprévné klinické praxe a zpisobem odpovidajicim
vysledkOm biomedicinského vyzkumu a doporuc¢enim mezindrodnich verejnozdravotnich organizaci
pfi sou¢asném respektovani zékladnich prév na zdravotni péci zakotvenych v mezinarodni legislativé.

> Doporuceni se tykaji 4 oblasti: (1) Regulovat substituéni Ié¢bu standardnimi predpisy v oblasti mediciny
a farmacie a upustit od specidlnich postupd a pravidel zpfisriujicich a ztéZujicich poskytovani
substituéni 1éCby, (2) zvysit dostupnost IéCby, odstranit financni prekdzky v pristupu k péci,
(3) koordinovat a prubézné dohliZzet na substitu¢ni 1é¢bu ze strany narodniho poradniho organu,
ktery se bude zabyvat fungovanim systému jako celku, (4) pouZzivat neutralni, pfesnou
a nedehonestujici terminologii.

> Publikaci prinasi sekretaridt Rady vlady pro koordinaci protidrogové politiky, ktery je organizacni
soucasti Uradu viady Ceské republiky. PIné znéni této publikace, dfive vydané publikace a informace
o pfipravovanych publikacich najdete na internetovych strankach na rvkpp.vlada.cz a drogy-info.cz.
Distribuci zajistuje vydavatel.
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