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Vazena pani poslankyné, vazeny pane poslance,

timto Vas zadame o stazeni podpory a zamitnuti pozménovaciho navrhu, ktery
byl naéten na 43. schizi Vyboru pro zdravotnictvi Poslanecké snémovny
Ceské republiky, 8. volebni obdobi, VIadni navrh zakona, kterym se méni
zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist, a zakon €. 66/2017 Sb.,
kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisu, a dalsi
souvisejici zadkony, ve znéni zakona €. 290/2017 Sb. /snémovni tisk 302/ - novy
Iékovy zaznam, jako 4. pozménovaci navrh Vyboru pro zdravotnictvi.

Jsme velmi potéSeni Vasi snahou napravit situaci v zajisténi dostupnosti konopi pro
I[éCebné ucely. Nepochybujeme o tom, Ze vedeni dobrym umyslem; néktefi z Vas
navrhli pozménovaci navrh (dale jen ,PN4%), jenZz by mél nahradit selhavani
exekutivy v naplfiovani jiz pfijatych zakona.

PN4 Vyboru pro zdravotnictvi PSP CR se zabyva lé&ebnym konopim

a bezprecedentné chce pfimo zakonem stanovit jeho uhradu (90 % koncové ceny)
a jeji maximalni limit (30 gramud konopi pro Ié€ebné pouziti).

K vyzvé nas vedou nasledujici systémové i specifické divody:

Systémové dliivody

V pfipadé pfijeti pfedmétného zakona i s pozmérniovacim navrhem, vztahujicim se
ke konopi pro 1éEebné pouziti, by Slo o bezprecedentni stanoveni hrady
jednotlivého léciva ze systému zdravotniho pojisténi formou zakona. To by
v pfipadé potiebnych zmén jeho znéni v oblasti konopi pro 1éEebné pouziti (které
predpokladame a v textu dale zdGvodriujeme v Easti ,Specifické divody*)
znamenalo znaéné zpomaleni procedury zmén uhrady v kterémkoliv jejim
aspektu.

Jsme si védomi existence nalez Ustavniho soudu o Ghradéch légivych pFipravk
[viz napf. 1, 2, a daldi], a pravé proto jsme pfesvédceni, Ze Zadny z nich nelze
vykladat ve smyslu, Ze stanoveni uhrady individualné pfipravovaného IéEebného
pfipravku (IPLP) musi byt provedeno pfimo a jen zakonem. Naopak, uhrada
léCebného konopi mize a ma byt stanovena cestou spravniho Fizeni, coz plné
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odpovida nalezu Ustavniho soudu CR. Takova uhrada ma byt zalozena na
posouzeni dostupnych védeckych medicinskych znalosti.

zakonodarct a ptisobeni Ustavniho soudu nesystémoveé.

Konopi pro Iééebné ucely Ize indikovanym pacientiim zajistit beze zmény
zakona o lécivech a zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Neochota Statniho Ustavu pro kontrolu Ié€iv vydat pfezkoumatelné a odborné i
eticky spravné rozhodnuti o stanoveni uhrady cestou nového Opatieni obecné
povahy nemuze byt nahrazovana nesystémovou Upravou zakond jen pro ,kauzu
konopi“. Rychlejsi a systémovou cestou, jak zajistit uhradu konopi pro IéCebné
pouziti (dale téz ,|éCebné konopi“) k tomu indikovanym pacientiim dfive a
spolehlivéji nez zvlastnim zakonem, je tlak na naplinéni jiz vydanych zakona.

Pfijeti predmétného pozménovaciho navrhu by znamenalo pardonovani selhani ze
strany SUKL a Ministerstva zdravotnictvi CR.

PN4 nezaijistuje, ze exekutiva spravné a uplné naplni vili zakonodarct cestou
provadécich pravnich pfedpisu, k jejichz vydani PN4 sméfuje.

Pfikladem muze byt vékové omezeni pro 1éEbu konopim, jak jej stanovi vyhlaska ¢.
236/15 Sb., aniz by zmocnéni stanovit vékové omezeni pro vydej konopi pro
I[é€ebné pouziti bylo stanoveno zakonem €. 50/2013 Sb., nebo jinou zakonnou
normou. Takto jsou z |éCby konopim vylou€eni détsti pacienti, ackoliv ke zvladani
pfiznaku refrakternich détskych epilepsii, jako je syndrom Dravetové nebo Lennox-
Gastautliv syndrom by konopi pfinaselo rozSifeni terapeutickych moznosti.

Predmétny pozménovaci navrh neresi uhradu Iééebného konopi pro dosud
Iékafri timto zplisobem nelécené pacienty, a potencialné muize zablokovat
nevyhovujici stav na dlouhé obdobi, potfebné ke zméné zakona.

Predmétny pozménovaci navrh navic zavadi bezprecedentni povinnost Iékaiu
»pravidelné poskytovat Ustavu informace o vysledcich lééby jednotlivych
pacientt“. To je naprosté vychyleni ze stavajicich pravidel pro farmakovigilanci
a povinnosti zaznamenavat a hlasit podezifeni na nezadouci Ucinky a jiné
skute€nosti souvisejici s pouzitim IéCivého pfipravku, jak je v navaznosti na pravo
EU rozpracovava platny a uc€inny zakon o lécCivech.

Soucasné tato nova povinnost povede pacienty k povinné ucasti na
metodologicky chybné zalozené (viz dale) ,,studii“ bez moznosti odstoupeni
z ni. Znamena také dalsSi administrativni zatéz predepisujicich lékart, ktera
nebude pfijimana s pochopenim. Neni ani jasné, pro¢ by se tato data méla
sbirat — jejich pfripadna analyza by nesplinovala podminky evidence-based
medicine z divodu neprekonatelné vybérové chyby: pokud budou takto
podrobné sledovani pouze pacienti, uzivajici Ié¢ebné konopi, bude se jednat o
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vybérovou chybu bez ucasti kontrolni skupiny.’ Timto sbérem dat nelze v Zzadném
pfipadé védecky (ani administrativné) urcit u€innost konopi pro lé€ebné pouziti.
Nabizi se hypotéza, ze SUKL timto nastrojem bude podrobné kontrolovat lékare

a jejich ,uspésnost” v oblasti pfedepisovani konopi pro Ié€ebné pouziti, to vSak neni
a nesmi byt tkolem SUKL a pro podobnou &innost SUKL chybi zakonné zmocnéni.

Specifické dlivody

Navrhovana uhrada 90 % koncové ceny pfi mnozstevnim omezeni 30 gramu
mésiéné vychazi z chybné vedené Gvahy, v podminkach Ceské republiky nedava
smysl a je pro dalSi rozvoj IéEby konopim pro l1éEebné pouziti Skodliva. Obé Eiselné
limitace jsou arbitrarni a nejsou zaloZeny na spravnych zakladech. Pfi rozboru této
véci se omezime na mnozstevni omezeni.

Predkladatelé pozménovaciho navrhu i Ministerstvo zdravotnictvi CR
dokladaji vhodnost limitu 30 gramut konopi pro lééebné pouziti na jeden mésic
pro jednoho pacienta dosavadnimi udaji z Registru Statni agentury pro konopi
pro lé¢ebné pouziti [3], podle néjz je primérna davka konopi pro Iécebné
pouziti 6,3 gramu mésicné [4]. To je ale zcela chybna uvaha.

Dosavadni pacienti, uzivajici konopi pro Ié€ebné pouziti, byli a jsou maximalné
omezeni ekonomickou (ne)dostupnosti konopi pro Ié€ebné pouziti (cena kolem 200-
300 Ké&/gram), takze si nechavali pfedepisovat a vyzvedavali v [ékarnach nizsi
davky, nez jaké by pro né byly indikovany. DalSim aspektem nizkého mnozstvi
pfedepisovaného konopi pro |éCebné pouziti je fakt, Ze z 447 pacientd, uzivajicich
IéCebné konopi k 31. prosinci 2018, je drtiva vétsSina uzivala pro zmirnéni bolesti
rizné etiologie, kde jsou davky tradi¢né nizsi, obzvlasté pokud se kombinuji

s opioidnimi nebo jinymi analgetiky.

Podstatné vyssi davky u jinych indikaci, vychazejicich z dukaz( podle principt
evidence-based medicine, uvadi i parlamentni pfehled védecké literatury z Velké
Britanie [5].

Priklad pani Martiny Kafkové, ktera trpi progresivni formou roztrousené
sklerézy a uziva mésic¢né 180-200 gramt konopi pro lIéebné pouziti, vypovida
— v daném kontextu predevsim — o vysi davek pro neurologické a jiné
pacienty, kde primarni indikaci neni bolest [2].

Podle autoritativniho celosvétového vyzkumu na dané téma [6] byla primérna
davka konopi pro IéEebné pouziti a pfipravkd z néj ekvivalentem zhruba 3 gramu
denng, tedy asi 90 gramu mési¢né. Doporu€ena davkovani ekvivalentu THC
odpovidaji vy$8im davkam, nez je 30 gramd mésicné, i v pfipadé novéjsiho

" napfiklad pro studii pfipadd a kontrol by bylo tfeba ke kazdému uzivatelé konopi pro lé¢ebné pouziti
do kontrolni skupiny pfifadit jeden nebo vice protéjsSku se stejnym onemocnénim, ale jinou Ié¢bou
(nebo bez lé€by), a s ostatnimi charakteristikami (vék, pohlavi, socialni a vzdélanostni status atd.)
pokud mozno shodnymi; pro kontrolovanou klinickou studii by muselo byt konopné Ié€ivo a placebo
podavano pacientim nahodné, aniz by sloZeni pfipravku znal pacient ¢&i lékaF; takovy design je
samoziejmé nemozny v ramci vykazovani ,uspésnosti“ 1é¢by, jak je pfedpoklada pfedmétny
pozmeénovaci navrh
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prehledu [7].

Pfi zohlednéni statistického rozptylu povazujeme za spravné ponechat
mnozstevni limitaci na uvaze osetiujiciho Iékare.

Proto jménem KOPAC - Pacientského spolku pro Ié¢bu konopim navrhujeme
stazeni podpory a zamitnuti pozménovaciho navrhu, naéteného dne 2. kvétna
2019 jako Pozménovaci navrh €. 4 (,,0 konopi pro Iééebné pouziti“) na 42.
schizi Vyboru pro zdravotnictvi, 8. volebni obdobi, VIadni navrh zakona,
kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o Ié€ivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakont (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpisi, a
zakon €. 66/2017 Sb., kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o lécivech), ve znéni
pozdéjsich predpist, a dalSi souvisejici zakony, ve znéni zakona €. 290/2017
Sb. /snémovni tisk 302/ - novy lékovy zdznam;
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