STATNI USTAV PRO KONTROLU LECTV

Srobarova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

VyvéSeno dne

Sejmuto dne

Dne 29. 4. 2013
Sp.zn.: sukls 17954/2013

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,,Ustav™)
jako sprévni orgén piislusny podle § 15 odst. 5 zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a 0 zméné a doplnéni n&kterych souvisejicich zakonti, ve znéni pozd&jsich predpist
(déle jen “zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu s ustanovenim § 171 a néasl.
zakona €. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozd&jsich predpisti (dale jen “spravni fad”)
vydava

opatfeni obecné povahy 04 - 13,

kterym vydava vysi a upravuje podminky ihrady
individudlng pFipravovanych lé¢ivych pfipravki — magistraliter

a to tak, Ze opatieni obecné povahy &. 05-12 ze dne 17. 12. 2012, které nabylo G&innosti
dne 1. 1. 2013, dopliluje v €lanku 2, &asti podminky thrady, bodé 5¢) o novou polozku —
konopi pro 1é€ebné pouziti.

Clének 1
Predmét upravy
Ustav timto opatfenim obecné povahy _04-13, vydanym pod sp. zn. sukls17954/2013
(déle jen opatieni obecné povahy) méni Clének 2 opatfeni obecné povahy &. 05-12 ze dne

17. 12. 2012 tak, Ze rozsifuje vycet poloZek nehrazenych pfipravovanych lé&ivych piipravka
podskupiny 11 magistraliter, jak je uvedeno v ¢lanku 2.
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Clének 2
Vyse a podminky thrady individualné p¥ipravovanych lé¢ivych p¥ipravki — podskupiny
11 IPLP - magistraliter

Vysi a podminky thrady z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi u niZe uvedenych koda

individudlné pfipravovanych 1é¢ivych piipravk podskupiny 11 magistraliter Ustav stanovil
v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nasledovng:

Vyse uhrady individudlné p¥ipravovanych lé¢ivych pripravki — magistraliter a zni:

NAZ DOP TYP | UHRI TXL | LIMI [IND1 | ZAP1 | UHR2 | ZAP2 | NEZAP | TCR
0001000 | Individualng pfipravovany

lé¢ivy pripravek 0 az 50,- K& v&etng 11 50,00 T 0,00 0,00 |1 VUC

0001001 Individualng pfipravovany | nad 50,- az 100,- K&
1é¢ivy pripravek véetng 11 100,00 T 0,00 0,00 |1 VUC

0001002 Individualné pfipravovany | nad 100,- az 250,- K¢&
1égivy piipravek véetnd 11 250,00 T 0,00 0,00 |1 VUC

0001003 Individualng pfipravovany | nad 250,- az 500,- K&
1é¢ivy piipravek véetné 11 500,00 T 0,00 0,00 |1 VUC

0001004 Individualng pfipravovany | nad 500,- az 1000,- K&
1é¢ivy piipravek véetné 11 1000,00 [T 0,00 0,00 |1 VuC

0001005 Individualng pfipravovany | nad 1000,- az 5000 K&
1é&ivy pripravek vietng 11 500000 |T 0,00 0,00 |1 VuC

0001006 Individualng pfipravovany | nad 5000,- az 25000
lé¢ivy piipravek K& v&etné 11 25000,00 | T 0,00 0,00 |1 VuC

S jinym obsahem

0001012 Individualng ptipravovany | 1égivé  latky  nez

léCivy pripravek pro déti | registrovany Iécivy
piipravek 11 25000,00 | T P 0,00 0,00 |1 VUC

Individualng pFipravovany ls oy shshemn

0001013 |  Ié8ivy pripravek pro | \€ivé  latky  neZ

dospélé revglstrovany 1é€ivy
piipravek 11 25000,00 | T P 0,00 0,00 |1 VvUC

Vyse uvedené kdédy nelze pouzit pro thradu tpravy registrovanych 1é¢ivych piipravk.

Podminky uhrady individuilné pFipravovanych 1é¢ivych pripravki — magistraliter se méni tak,
Ze nove zni:

1) Z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi se pfi poskytovani ambulantni péde v souladu
s uvedenymi indikaCnimi kritérii pln& hradi individuln& pfipravované 1é¢ivé piipravky
pfedepsané na I€kaisky piedpis, pfedstavujici pfipravek sjinym obsahem 1é&ivé latky nez
odpovida registrovanému lé¢ivému piipravku, jehoZ jedinou soudasti je registrovany huméanni
léCivy pripravek. Takto pfipravovany pfipravek je uren pro détské pacienty nebo dosp&lé
s takovym postiZenim, které neumoziiuje b&Zné davkovani dostupné ve formé registrovaného
léCivého piipravku, kdy takovy 1é&ivy piipravek neni v dané koncentraci a sile v Ceské
republice (CR) registrovan a neni dostupnd ani pfislusna 1é¢iva latka pro jeho piipravu. Jedna
se o terapii, kdy pacient nema alternativu vyb&ru registrovaného lé¢ivého piipravku. Vyse
tGhrady zahrnuje opravnéné néklady dle &l. IV, Cenova regulace vécnym usmériiovanim ceny
platného cenového predpisu. V piipadé individudln pfipravovanych 1é&ivych piipravka
(IPLP), obsahujicich kombinaci registrovaného 1é¢ivého ptipravku s dal$imi 1é¢ivymi latkami
se postupuje dle odst. 3), (viz niZe).
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Indikacni omezeni pro kody:

IPLP 0001012

’BP“

Piipravky s jinym obsahem lécivé latky, neZ odpovida registrovanym lé¢ivym piipravkim pro
détské pacienty, pfedepisuje lékat v piipad€, neni-li mozna jina terapie registrovanym lé¢ivym
pfipravkem, nebo je-li tato terapie nakladové efektivnéjsi, ale pouze po dobu nezbytné
nutnou.

IPLP 0001013

’QP“

Piipravky s jinym obsahem lé¢ivé latky nez odpovida registrovanym 1é¢ivym piipravkiim pro
pacienty s vrozenym nebo ziskanym imunodeficitem nebo pacienty s poruchou vstfebavani
predepisuje 1€kar v pfipad€, neni-li mozZna jina terapie registrovanym léCivym piipravkem,
nebo je-li tato terapie nakladove efektivnéjsi, ale pouze po dobu nezbytné nutnou.

2) Pii poskytovani ambulantni péce se z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi hradi
individudlné pfipravované 1é¢ivé piipravky predepsané na lékaisky piedpis a ptipravené
v zafizeni lékéarenské péce. VySe thrady zahrnuje opravnéné naklady dle ¢l. IV. Cenova
regulace vécnym usmériiovanim ceny platného cenového piedpisu. Vyjimkou jsou IPLP
ptipravovana dle odst. 3), 4) a 5) tohoto opatieni obecné povahy.

3) Je-li soucasti individualné pifipravovaného 1é¢ivého pfipravku registrovany humanni 1é¢ivy
piipravek, hradi se z prostiedki vefejného zdravotniho pojiSténi tato soucast individualné
pfipravovaného 1é¢ivého ptipravku maximalné do vyse uhrady a za podminek stanovenych
pro dany registrovany humanni 1é&ivy piipravek rozhodnutim Ustavu o stanoveni vyse
a podminek thrady téchto registrovanych 1é¢ivych ptipravki a uvedenych v platném Seznamu
cen a thrad 1é&ivych p¥ipravki a potravin pro zvlastni 1ékaiské ugely v dobé& p¥ipravy. Uhrada
za tento registrovany léCivy pfipravek je rovna pomérné €asti thrady odpovidajici mnoZstvi,
skute€n€ spotfebovanému pro pfipravu individudln€ pfipravovaného lé¢ivého ptipravku
predepsaného na lékaiském predpisu.

4) Z prostiedkti vefejného zdravotniho pojisténi se nehradi individualné ptipravované 1é¢ivé
pripravky, jejichz soucastmi jsou pouze nehrazené registrované 1é¢ivé piipravky. Vyjimkou
jsou IPLP pfipravovand dle odstavce 1 tohoto opatfeni obecné povahy.

S) Z prostiedkti vetejného zdravotniho pojisténi se nehradi individualné ptipravované 1é¢ivé
pfipravky obsahujici:
a) lécivé latky s analgetickym a/nebo antipyretickym twcinkem, jejich kombinace
a kombinace 1é¢ivych latek s analgetickym a/nebo antipyretickym uéinkem s jinymi
lé¢ivymi latkami s vyjimkou takovych kombinaci kodeinu s jinymi latkami, kdy je
ziejmé, Ze se jedna o jiné pouziti nez analgetické smési (napi. v gastroenterologii),
1écivé latky ze skupiny antiflogistik a derivancii k lokalni aplikaci,
b) dekongescent nosni sliznice, pfipadné kombinace dekongescentu s jinymi 1é¢ivymi
latkami,
c) léciva rostlinného ptivodu (ajové smési, konopi pro 1é¢ebné pouziti, fytofarmaka ze
skupiny &. 58 vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi CR &. 385/2007 Sb. v platném
znéni) samostatné i v kombinacich véetné kombinaci s jinymi lé¢ivymi latkami,
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d) vitaminy, jejich kombinace a kombinace vitamind s mineraly nebo jinymi lé¢ivymi
latkami k peroralni aplikaci.
e) methionin, pro pouziti per os, svyjimkou jeho wuziti klécbé dédinych
metabolickych chorob,
dale se nehradi:
f) individualng pfipravované 1é¢ivé ptipravky skupiny expektorancii a antitusik,
g) individudlng ptipravované 1é¢ivé ptipravky k 1é€bé erektilni dysfunkce,
h) individualné pifipravované 1é¢ivé piipravky obsahujici 1é¢ivé latky:
e chinidin
e amidochlorid rtutnaty
i) individualng pfipravované 1é¢ivé ptipravky obsahujici kombinace 1é¢ivych latek:
e p.o. kombinace kofeinu s efedrinem
j) individualng€ ptipravované 1éCivé piipravky ze skupiny antihemoroidik k lokalni
a rektélni aplikaci.

Clanek 3
Oduvodnéni

VySe a podminky uhrady individudlné pfipravovanych lé¢ivych piipravkd skupiny
magistraliter stanovené timto opatfenim obecné povahy jsou vydany v souladu s § 15 odst. 5
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery stanovi, Ze ze zdravotniho pojisténi se hradi
individualng pfipravované 1é&ivé piipravky ve vysi stanovené Ustavem opatfenim obecné
povahy.

Opatieni obecné povahy déale vychazi z cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi
1/2013/FAR o regulaci cen lé¢ivych pfipravki a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely, ¢l. IV.
Cenova regulace vécnym usmériiovanim ceny.

Déle byly zohlednény podminky dané zdkonem ¢&. 378/2007 Sb. o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,,zakon o 1éCivech™) ve znéni pozdé€jsich predpist,
konkrétné se jedna o soulad s § 5 odst. 3, kterym se definuji podminky piipravy 1é&ivého
pripravku, § 79 odst. 1 a odst. 2 pism. a), kterymi se upravuji pfedpisy, na zakladé kterych lze
ptipravu lé¢ivych ptipravkd provadét, § 79a kterym se definuji individualné pfipravované
l1écivé pripravky sobsahem konopi pro 1ééebné pouziti a vyhlaskou ¢&. 385/2007 Sb.
o seznamu lé€ivych latek urCenych k podpirné nebo doplitkové 1€€bé v platném znéni. Déle
vyhlaskou €. 84/2008 Sb. o spravné 1ékarenské praxi, blizsich podminkach zachazeni s 1é€ivy
v lékéarnach, zdravotnickych zafizenich a u dal§ich provozovateld a zafizeni vydavajicich
1é¢ivé piipravky, pfedevsim se jedna o soulad s § 3 této vyhlasky, ktery uvadi zasady ptipravy
léc¢ivych prfipravki a § 10, ktery popisuje vydej léCivych piipravki. Dale vyhlaskou
¢. 85/2008 Sb. o stanoveni seznamu lé¢ivych latek a pomocnych latek, které lze pouZit pro
ptipravu lé¢ivych pfipravka.

Toto opatfeni obecné povahy se vydava na zakladé prob&hlého fizeni o navrhu opatieni
obecné povahy 04-13 vedeného pod sp. zn. sukls17954/2013 ze dne 4. 3. 2013, kterym Ustav
reagoval na zménu zakona €. 378/2007 Sb. o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakont (zékon o 1éCivech).
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K vysi dhrady individuilng p¥ipravovanych lé¢ivych p¥ipravki - magistraliter Ustav
uvadi:

Individualn€ piipravované 1é¢ivé piipravky — magistraliter (dale jen ,,JPLP*) piedstavuji
skupinu 1é&ivych pfipravki pfipravovanych v lékarnach pouze v piipads, e v CR neni
registrovén ¢i obchodovan hromadné vyrabény 1é¢ivy piipravek stejného 1é¢ivého tcinku.
Kédy a ndzvy jednotlivych IPLP uvedené v Seznamu hrazenych individualné pfipravovanych
1é¢ivych ptipravkl v podskupiné 11 magistraliter neptedstavuji konkrétni 1é¢ivé piipravky
resp. jejich konkrétni sloZeni, ale fadi IPLP v obecné podobé pro ucely statistického sledovani
nékladovych skupin dle rozmezi limitu uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi. Tyto
skupiny jsou uvedeny v kodové fadé dané pro tuto podskupinu, poéinaje kédem 0001000
a zahrnuji pfipravky, jejichz thrada v K¢ uplatiiovand z vefejného zdravotniho pojisténi
je vrozpéti limitu uvedeném v dopliiku nazvu. Horni limit Ghrady pro danou nakladovou
skupinu (kod) je uveden v Seznamu hrazenych individualné pfipravovanych 1é¢iv. Rozsah
kédové fady a horniho limitu pro thradu z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi
umoziuje vykazovani IPLP pod jedine¢nym kdédem a odpadd tak nutnost ndsobného
vykazovani koédd v pfipadé nédkladnych registrovanych 1é¢ivych pfipravktt uréenych
k ptiprav€ IPLP s jinym obsahem 1é¢ivé latky neZ je v registrovaném piipravku. Cena IPLP se
stanovuje vsouladu s podminkami danymi platnym Cenovym pfedpisem vydanym
Ministerstvem zdravotnictvi CR, &l. IV. Cenova regulace vécnym usmériiovanim ceny.

K podminkam vihrady Ustav uvadi:

Ad 1) V piipad¢ dé€lenych baleni registrovanych 1é¢ivych prfipravka dle § 3 odst. 1 pism. b)
vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. se stanovi, Ze k pfipravé lé¢ivych pfipravki s jinym obsahem 1é¢ivé
latky neZ odpovida registrovanym 1é¢ivym piipravkiim, se jejich tuhé a polotuhé délené
l1ékové formy pouzivaji pouze v piipad€, neni-li na trhu pfitomen 1é¢ivy p¥ipravek umoziiujici
davkovani vyznaCené na receptu predepsaném lékafem. Jednd se o terapii, kdy 1éCivy
ptipravek neni v koncentraci a sile potfebné pro konkrétniho pacienta v CR registrovan a neni
dostupna ani pfislusna 1é¢iva latka pro jeho piipravu.

Ad 2) Podminky thrady vychazi ze skuteénosti, Ze se jedna o piipravovany jedineény 1é¢ivy
ptipravek, jehoz rozpis sloZeni a vysledny 1é¢ivy ucinek jsou pfizpisobeny individudlni
potiebé konkrétniho pacienta a jehoZ soucasti neni registrovany 1é¢ivy pfipravek. Jednotlivé
sou¢sti takto pfipravovaného 1é¢ivého piipravku jsou v souladu s Ceskym lékopisem nebo
vyhlaskou €. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu 1é¢ivych a pomocnych latek, které lze pouZit
pro piipravu lé¢ivych ptipravki, a nejsou vyjmenovany v odst. 5.

Ad 3) Podminky thrady vychazi ze zékona o vefejném zdravotnim poji§téni a skute¢nosti,
Ze se jedna o pfipravovany jedine¢ny 1éCivy ptipravek, jehoZ rozpis slozeni a vysledny 1é&ivy
ucinek jsou pfizplsobeny individualni potfebé konkrétniho pacienta a k jeho pfipravé
je nezbytny registrovany 1é¢ivy ptipravek. V ptipadé€, Ze sou¢asti individualné pfipravovaného
lécivého pripravku je registrovany 1é¢ivy piipravek, fidi se vySe uwhrady této slozky
rozhodnutim Ustavu o stanoveni vyse a podminek uhrady t¥chto registrovanych 16&ivych
pfipravkli, uvedenym v platném Seznamu hrazenych 1é¢ivych pifipravki a potravin pro
zvlastni 1ékarské tucely.

Ad 4) Podminky uhrady vychéazi ze zakona o vefejném zdravotnim pojisténi a skuteCnosti,

Ze soucasti individudlné pfipravovaného 1é¢ivého piipravku je nehrazeny registrovany 1é¢ivy
pripravek.
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Ad 5) Pod body a) az k) jsou uvedeny ty skupiny 1é€ivych latek nebo pfipravki, které svymi
ucinky jiz nepatii k doporuc¢enym 1é¢ivym latkdm ¢i 1é€ivym ptipravkim nebo pouze dopliiuji
sortiment registrovanych 1é¢ivych pfipravkd, kdy jsou timto sortimentem dostateéné pokryté,
avSak u kterych by mohlo dojit k uplatnéni thrady za individuélni pfipravu v pfipadé jejich
pfipravy z bé€Zn€ dostupnych surovin. Vymezeni nehrazenych IPLP a piipadnych vyjimek
z nich s ohledem na diagnézu neni v soucasné dobé redlné, nebot’ diagn6za neni povinnou
soucasti receptu. Pokud diagnéza nevyplyva z navodu k pouziti (D. S.) uvedeného na receptu
lékatem, rozhodnuti spoéiva na odbornych znalostech 1ékarnika.

K postupu vyddini opatieni obecné povahy dle Cdsti Sesté spravniho Fdadu:

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu dorugil Ustav dne 4. 3. 2013 navrh
opatfeni obecné povahy s odivodnénim, a to vefejnou vyhlaskou, kterou vyvésil
dne 4. 3. 2013 na ufedni desce Ustavu a v souladu s timto také vyzval dot&ené osoby, aby
k navrhu opatieni podavaly pfipominky a namitky.

K vy$e uvedenému navrhu oop 04-13 Ustav viadném terminu obdrZel nasledujici
pfipominky:

Dne 13. 3. 2013 Ustav obdrZel a zaevidoval pod &. j. sukl 49644/2013 pfipominky k navrhu
opatfeni obecné povahy 04-13 predlozené Utadem vlady Ceské republiky, a to vykonnym
mistopfedsedou Mgr. Jindfichem Vobofilem, zastupujicim Radu vlddy pro koordinaci
protidrogové politiky. V pfipominkach navrhuje cit.: ,,vypustit text konopi pro lécebné
pouziti, v ¢asti I, ¢lanek 2 bod 5) pism. ¢)“ a dale navrhuje ,,vypustit posledni odstavec na
stran€ 5 dole v Casti II Odiivodnéni, ktery zaéina slovy K doplnéni bodu 5) pism. c) o konopi
pro lécebné pouziti... “

Zadost odi@vodiiuje tim, Ze cit.: ,, nehradit konopi z vefejného zdravotniho pojisténi je
vrozporu sdosavadnimi uvahami, které se tykaly ceny a dostupnosti 1é¢ebného konopi
a které zaznély v ramci pfipravy uvedeného zakona“. Své zdivodnéni dale opird o ,,novy
zékon €. 50/2013 Sb. ze dne 30. ledna 2013, kterym se méni zakon &. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech
a zménach n€kterych souvisejicich zékonti (déle jen zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich
predpist, dale zékon €. 167/1998 Sb. o navykovych latkach a zméné nékterych dalsich zakont
(zékon o navykovych latkach) ve znéni pozd€jSich piedpisi a zdkon €. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jsich ptedpisti, zvefejnény ve Sbirce zdkonl dne 4. 3.
2013, kterym se v Ceské republice umoziiuje 16&it konopim.“ Déle ve svych pfipominkach
Mgr. Vobofil uvadi, Ze ,,1) Navrh nehradit konopi z vefejného zdravotniho pojisténi je
vrozporu s dosavadnimi dvahami, které se tykaly ceny a dostupnosti 1écebného konopi
a které zaznély v rdmci pfipravy vySe uvedeného zakona ve dvou pracovnich skupinach, jichz
byli zastupci MZ a SUKL &leny. Kategoricka negace tthrady konopi z vetejného zdravotniho
pojisténi na jednédni pracovnich skupin nepadla. Naopak, diskutovdna byla spiSe moZnost
uhrady, i tfeba Caste¢né.“ V pfipominkach dale Mgr. Vobofil v bodé 2 uvadi, Ze ,,ndvrh
nehradit konopi z vefejného zdravotniho pojisténi je pfitom v ostrém rozporu s pravnimi
dv&ma cili a nesplni pfedpokladany pfinos zakona v odstfiZeni 1é¢ebného pouziti konopi od
nelegélniho trhu s nim. Hrozi tedy, Ze oblast legélni 1é¢by konopim a konopnymi p¥ipravky
bude ve znatné mife ohrozovana dodavkami konopi z nelegalnich zdroja“. V bodé€ 3) uvadi
G¢innost 1é&by konopim, kde cit.: ,,SUKL p¥i formulaci navrhu opatfeni obecné povahy
pravdépodobné nebral vuvahu posledni dostupné diikazy o ucinnosti 1ééby konopim
a konopnymi pfipravky* zde pak Mgr. Vobofil vyjmenovava oblasti, ve kterych je 1é¢ba
konopim povaZovana za uéinnou jako: ,,1) LéEba chronické bolesti neuropatické véetné HIV
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senzorické neuropatie, bolesti pfi spasticité, roztrouSené skleréze, fibromyalgii, revmatoidni
artritidé, pooperaéni bolesti;

2) 1é¢ba spasticity z riznych p¥i¢in zejména pii roztrousené sklerdze;

3) 1éCba nauzey a zvraceni zejména pii 16¢bé cytostatiky a

4) anorexie, ztrita télesné hmotnosti, kachexie u HIV/AIDS, zhoubnych tumord,
Alzheimerovy choroby.*

Soucasné ptiklada pét prehledovych €lankd na téma 1éEebné i¢innosti konopi a pfipravki na
bazi konopi a to:

Low-Dose Vaporized Cannabis Significiabtly Improves Veuropathic Pain, ; Barth Wilsey and
all; The Journal od Pain, Vol 14, No2 (February), 2013 pp 136-148

Effects of Smoked Cannabis and Oral A° —Tetrahydrocannabinol on Nausea and Emesis After
Cancer Chemotherapy: A Review of State Clinical Trials ; Richard E. Musty, Rita Rossi:
Journal of Cannabis Therapeutics, Vol 1(1) 2001

Cannavinoids for tratment of chronic non-cancer pain; a systematic review of randomized
trials; Mary E. Lynch & Fiona Campbell; British Journal of Clinical Pharmacology

Cannabis and Its Derivatives: Review of Medical Use: Lawrence Leung, MBBChir,
MFEM(Clin); JABFM July — August 2011, Vol.24 No.4: 452 — 462,

The Therapeutic Potential Of Cannabis and Cannabinoid; Franjo Grotenhermen, Kirsten
Muller-Vahl: Dtsch Arztebl Int 2012, 109(29-30): 495-501.

Dne 14. 3. 2013 Ustav obdrzel a zaevidoval pod €. j. sukl 51121/2013 pfipominky k navrhu
opatfeni obecné povahy 04-13, pfedloZené panem Zdetikem Majzlikem, ndmésti MladeZe
670, 375 01 Tyn nad Vltavou ktery jako osoba, jejichZ prav se dotykd uvedeny navrh
opatfeni obecné povahy 04-13 zpochybiiuje zavér Ustavu o u&innosti konopi a predklada
zkuSenosti s Ié¢bou rodinného pfislusnika - dcery, kterd je jiz 27 let postiZena roztrouenou
skler6zou. Pod dohledem RS centra v Praze je vedena jako velmi t&7ky pacient v soutasné
dobé mésicné spotfebuje 100 — 150 g Cannabisu, a to ve tfech formach — inhalace pro
odstranéni nastupujici ztuhlosti a kfeéi, kdy u¢inek se dostavuje nejdéle do pil minuty, dale
drcené suSené kvéty a listy konopi do jidla pro umoZn&ni vymé&Sovani a alkoholovy vyluh
pfed spanim, pro odstranéni no&nich kie¢i. K uvedené 1é€bé pisatel dale uvadi, Ze ,,za celou
dobu Ié¢by a vystiidani riznych povolenych 1é&iv se nepodafilo najit 1éky, které by G&inky
Cannabisu nahradily“. Déale doporuéuje vyuzit zkuSenosti s péstovanim a dostupnosti konopi
v zahrani¢i, kde uvadi zemé& jako Kanada, USA, Spandlsko, Izrael, povoleni
a dekriminalizovéni péstovani konopi v malém objemu rostlin. V textu pak uvadi ekonomické
néklady na ndkup konopi v rozsahu nezbytném pro 1é€eni uvedeného rodinného piislusnika,
dle podminek nastavenych v CR a prezentovanych ve zdravotnim vyboru pii poslanecké
snémovné CR.

Dne 19. 3. 2013 Ustav obdrZel a zaevidoval pod €. j. sukl 54683/2013 pfipominky k navrhu
oop 04-13 piedloZené advokatni kancelafi PPK Partners s. r. o. se sidlem Jachymova 26/2,
Praha 1, PSC 110 00, IC 26692392, zastoupené Mgr. Jakubem Lichnovskym a to v zastoupeni
pani Martlny Kafkové, nar. dne 11. 7. 1967, trvale bytem Nam. Mladeze 670, Tyn nad
Vltavou. Ve svém dokumentu uvadi, Ze jeho mandantka trpi dlouhodobym onemocnénim
roztrouSenou sklerézou, kterd ji zptsobuje trvalé bolesti a spastické stavy, kdy ji tlevu piinasi
lécba konopim a tento zptisob 16Eby schvaluje a doporuduje také jeji oSetiujici Iékaika. Daéle je
¢lenkou peti¢niho vyboru Petice za 1é¢ebné konopi. Pani Kafkovéa je osoba, jejiz prava
a zajmy mohou byt Navrhem dotena a pod4va s odvolanim na ustanoveni § 172 odst. 4
Spravniho fadu timto v zékonné lhité nasledujici pfipominky: 1) Rozpor s uéelem zakona
¢. 50/2013 Sb., kterym se novelizuje zakon o lé€ivech a to v bodech zptistupnéni konopi pro
1é¢bu v Ceské republice pro indikovand onemocnéni a chorobné stavy, zamezeni zneuZiti
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tohoto konopi pro jakekoliv jiné neZ lé¢ebné nebo védecké ticely a dale dosahnout plného
souladu pravniho stavu Ceské republiky s mezindrodnimi umluvami o kontrole omamnych
a psychotropnich latek, umoZnéni dovozu konopi pro 1é&ebné pouziti do CR a umoznéni
péstovani konopi pro lécebné pou21t1 v CR. Mgr. Lichnovsky k tomuto bodu uvadi, ze
,»SUKL néavrhem, de facto, neguje snahu zakonodéarce vyjadfenou v novele a diivodové zprave
kni. Vyjmuti lééebného konopi ze systému vefejného zdravotniho pojisténi nikterak
nepfispéje ke zptistupnéni konopi pro 16&bu v Ceské republice®. Dale v textu m. J- uvadi, ze
,»v SRN neni konopi hrazeno ze systému vefejného zdravotniho pojisténi, nicmén& na rozdil
od Ceské republiky poskytuje zakonodarce v SRN ekonomicky méné silnému pa01entov1
legélni alternativu®. Ta spo¢iva v péstovani konopi v domacnosti, aviak tuto praxi v Ceské
republice neumoZiiuje Zadny pravni pfedpis. Dale upozoriiuje na to, Ze ,,pfijetim Navrhu by
doglo k tomu, ze SUKL, jako predstavitel moci vykonné, by si usurpoval moc zakonodarnou a
v disledku zménil (znegoval) vili zdkonodérce. Tento postup je v demokratickém pravnim
state, ktery je mimo jiné zaloZen na principu délby moci, neakceptovatelny. Mgr. Lichnovsky
dale v bod& 2 ptipominek uvadi teze SUKL o absenci vlivu 1é&ebného konopi na kvalitu
Zivota. Zde uvadi, Ze se ,,SUKL nikterak nevypoiadava s faktem, Ze 1é&ebné vyuziti konopi
v Ceské republice ve své odborné oblasti podpofilo celkem devét odbornych spoleénosti CSL
JEP*. V této Casti se odkazuje na diivodovou zpravu k novele zékona &. 378/2007 Sb. Mimo
vytu v navrhovanych indikacich dale odkazuje na publikovany ,Klinicky standard pro
diagnostiku a 1é¢bu roztrousené skler6zy a neuromyelitis optlca verze 1.0 z bfezna 2012,
str. 56, vydany Ceskou neurologickou spole¢nosti, kde je pouziti tetrahydrocannabinolu
uvedeno pii 1é¢b& spasticity u roztrouSené sklerdzy. V souladu se zakladnimi zdsadami
spravniho fizeni vyjadfenymi ve Spravnim fadu, se odvolava na ustanoveni § 3 Spravniho
fadu ve smyslu, Ze ,,postupuje spravni orgéan tak, aby byl zjistén stav v&ci, o némZ nejsou
divodné pochybnosti, a to v rozsahu, ktery je nezbytny pro soulad jeho ukonu s pozadavky
uvedenymi v § 2 a piedlozi Navrh lege artis studii, kterd G¢inky konopi na kvalitu 1écby
jednoznaén€ vyvraci, pfipadné rozsifi odivodnéni Navrhu vtomto bod& presvédéivym
zpiisobem®. Ve 3. bodu pfipominek se Mgr. Lichnovsky odvolava jednak na &l. 31 Listiny
zékladnich prdv a svobod a upozoriiuje na moznou vzniknuvsi nerovnost mezi pacienty
ekonomicky silnymi a ekonomicky slabymi. Jako dalsi pak poukazuje na nerovnost mezi
vyrobci a distributory 1é¢ivych ptipravki, kde uvadi odkaz na nalez Ustavniho soudu sp. zn.
PI. US 36/05 ze dne 16. ledna 2007 s ptihlédnutim k judikatufe Evropského soudniho dvora,
kde konstatoval ,,Ze rozhodovani o zafazeni 1é8ivych pfipravki do seznamu 1é¢iv hrazenych
z prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi dochédzi k zdsahu do prav jejich vyrobci
a distributordi, a proto je potfeba disledné dbat na dodrZovani principu fair procesu*.
K vyjadieni US Mgr. Lichnovsky dodava, Ze ,,Néavrh se nevypoiadal v potfebném rozsahu a
kvalit¢ s dikaznimi prostfedky, na jejichZ zéklad& teprve miize byt zhodnoceno postaveni
jednoho kazdého 1é¢ivého piipravku v systému thrad a stanovena vysSe thrady. Odtivodnéni,
které spravni orgéan uvedl jako diikaz pro nestanoveni thrady, je ve svétle Nalezu Ustavniho
soudu CR neobhajitelné a obsahové nepfezkoumatelné a porusuje principy fair procesu.
Zavérem

Mgr. Lichnovsky uvadi, Ze ,,vyrobce 1é¢ivého pfipravku s obsahem konopi Navrh stavi do
nerovného postaveni proti vyrobctim jinych 1é€ivych pfipravki, které jsou uréeny pro 1é&bu
stejnych onemocnéni, u nichZ mtize byt pouZito 1é¢ivo obsahujici konopi®.

Dne 18. 3. 2013 Ustav obdrZel a zaevidoval pod €. j. sukl 52268/2013 piipominky k navrhu
opatieni obecné povahy 04-13, ptedloZzené prof. MUDr. Richardem Rokytou, DrSc., FCMA,
predsedou Spoleénosti pro studium a 1é¢bu bolesti CLS JEP. Ve svych pfipominkach navrhuje
,»Vypustit text konopi pro lécebné pouziti v &asti 1, Elanek 2, bod 5) pism. ¢)* a dale navrhuje
,»vypustit posledni odstavec na strané 5 dole v &asti I Odtivodnéni* ktery se tyka zdivodnéni
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nepfizndni thrady pro konopi pro 1éebné pouziti. Ddle prof. MUDr. Rokyta uvadi,
Ze ,Konopi m4 jednoznaény uéinek pii 16¢b& chronické bolesti a pfi 16¢b& roztrousené
skler6zy mozkomiSni. Pfi 1é€b& Parkinsonovy choroby chybi velké studie, ale ma mnoho
kazuistickych dikaz.“ V odfivodnéni dale uvadi, Ze ,,SUKL pfi formulaci navrhu opatieni
obecné povahy sp. zn. sukls 17954/2013 pravdépodobn& nebral v uvahu posledni dostupné
dikazy o ucinnosti 1é¢by konopim a konopnymi p¥ipravky* a upozortiuje na aktualné znaény
vyvoj a stale dal$i prace, véetng systematick)"ch prehledd, které pifinaseji diikazy o u¢innosti
lécby riznych typd bolesti konopim, zejména bolesti chronické. V této souvislosti zmitiuje
jako literaturu Revue Ceské lékaiské akademie roénik 8/2012, a to &lanek R. Rokyta:
Kanabidoidy a bolest, str. 24-26 a ¢lanek E. Havrdova a 1. Novékova: Kanabidoidy
u roztrouSené sklerézy, str. 27-31. Zavérem Prof. Rokyta uvadi, Ze , Tvrzeni uvedené
v argumentaci navrhu se tedy nezakldda na soucasnych poznatcich®.

Dne 18. 3. 2013 Ustav obdrzel a zaevidoval pod €. j. sukl 52928/2013 p¥ipominky k navrhu
opatfeni obecné povahy 04-13, pfedlozené Michalem Wagnerem, Garantem protidrogového
bodu Drogy, Ceské plratske strany. Ve svych pfipominkach odkazuje na tiskovou zpravu,
vydanou dne 24. fijna 2011 Spole¢nou pracovni skupinou sekretaristu Rady vlady pro
koordinaci protidrogové politiky a Poslanecké snémovny Parlamentu CR, ve které
»doporucuje plnou uhradu konopi z prostfedkii zdravotniho pojisténi“ a ktera doporuéila dalsi
postup. Pfi jednani pracovni skupiny, dle sdéleni Michala Wagnera, byl i zastupce SUKL.
Dale se v pfipominkich uvadi odkaz na seminéf, ktery potadal Vybor pro zdravotnictvi
a socialni politiku Parlamentu Ceské republiky dne 13. zai 2012, kde byly mj. pfedneseny
zkuSenosti vyuZiti konopi zastupcem Ministerstva zdravotnictvi statu Izrael Dr. Yehudou
Baruchem. Dale pak uvadi odkazy na publikované klinické studie a ¢lanky. Ve svém zavéru
Zadatel uvadi, Ze ,taktéZ je dokéazéno, Ze pii podptirné 1é€b& u zdvaznych stavii, mize 16¢ebné
konopi vyrazn€ zvysit kvalitu Zivota a zprostfedkovang, nebo piimo zlepsit priibéh nebo
prognozu nemoci“. Na zikladé uvedenych fakt ofekdva pfezkoumdani navrhu oop 04-13
a odstranéni téch Casti navrhu, které znemoZiuji hradit 1é¢ebné konopi ze zdravotniho
pojisténi.

Dne 18. 3. 2013 Ustav déle obdrZel a zaevidoval pod €. j. sukl 53005/2013 pf¥ipominky
k navrhu oop 04-13 piedloZzené MUDr. Toméa$em Zabranskym, zastupujicim Petiéni vybor,
Petice za legislativni zmény zpFistupriujici pacientim v Ceské republice 16¢bu konopim
a umoziyjici jeji vyznam, které Dr. Zabransky doplnil dne 19. 3. 2013 dal$imi podklady, které
Ustav zaevidoval pod &. j. sukl 54087/2013. Dr. Zabransky ve svych pfipominkach uvadi,
Ze ,navrh pfedmétného OOP je z medicinského, etického, socidlniho a bezpe&nostniho
hlediska jednoznatné $kodlivy a hrozi zatiZit Ceskou republiku a jeji zdravotnicky
a bezpeCnostni systém zbytnymi ndklady“. Na zakladg této Givahy pozaduje ,, a) vypustit slova
»konopi pro lé€ebné pouziti“ v bodu 5) pism. c) pfedmétného OOP* a ,,b) vypustit odstavec
na stran€ 5 dole v ¢asti II Odiivodnéni, zaéinajici slovy ,,K doplnéni bodu 5) pism. c) od
»konopi pro léCebné pouziti“. Soucasné ptedkladd Rozklad k navrhu oop 04-13, ktery se
zabyvéa piedevSsim doloZenim symptomatické 1€Eby, zejména 1é¢by stiednd t&zké a t&7ké
bolesti nejriiznéjsiho pivodu, 168by spastickych stavii a 1é¢by nékterych dalich privodnich
jevli neurologickych onemocnéni sodkazem na dostupné literarni zdroje napt. Casopis
Asociace rodinnych Iékatt USA [13]. V otdzce ucinku konopi v pfipadé 1é¢by vomitu
a nauzey navrhuje zvazit Ié¢bu pomoci konopnych p¥ipravki. K tomu déle uvadi, Ze ,,Vyznam
léCebného konopi a kanabidoiddi pfi 1é¢b& té&chto namnoze Zivot ohroZujicich stavii zato
konstantn€ posiluje [23] — mj. proto, Ze byl prokéazdn mechanismus, jimZ pfedev§im CBD
a THC (a CBG a nekteré dalsi v konopi obsazené fytokanabinoidy) plisobenim na receptory
CB2 potlauje nauzeu“. V této oblasti dale uvadi, Ze ,.dfive citovany piehled klinickych
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pokusii v oblasti 1é¢by chronické bolesti [23] doporuéuje zvaZovat 1ébu vomitu a nauzey
pomoci konopnych piipravki zejména v paliativni 1é6b& pacienti vyssiho v&ku®. V 1é&bé
spastickych stavil uvadi studie se standardizovanym extraktem THC a CBD v poméru 1:1,
a pouZiti tetrahydrocannabinolu jako 1ék druhé volby, jak je uvedeno v ,,Klinickém; standardu
pro diagnostiku a Ié¢bu roztrouené sklerdzy a neuromyelitis optica“. Dale Dr. Zabransky
poukazuje na etické aspekty, kdy ,ndvrh odfiznout vé&tSinu pacientd indikovanych
pro symptomatickou 1é¢bu konopim pomoci chybné zdiivodnéného opateni obecné povahy
je vtomto kontextu nutno povazovat nejen za krok odborn& nespravny, ale také za krok
neeticky a asocidlni.* Déle poukazuje na diisledky nekvalitni p&stebni praxe a nulové kontroly
produktii z emého trhu s poukazem na bezpe€nostni a kriminogenni aspekty. Zavérem
ve svém zdivodnéni Dr. Zabransky uvadi, Ze ,,Pokradovani soucasného stavu nedostupnosti
léCebného konopi pro indikované pacienty nahrazenim legislativni prohibice prohibici
ekonomickou, které pfedmétné OOP v podobé navrhované SUKL nastolilo, povaZujeme
za naruSeni Ustavnich prav ob¢anti Ceské republiky na ochranu zdravi a za poruseni
mezinarodnich imluv o zdravotnich a socidlnich pravech, jeZ Ceskd republika uznava
za zavazné®. Své piipominky podklada nasledujicimi odkazy:
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Dne 18. 3. 2013 Ustav obdrZel a zaevidoval pod &. J- sukl 53177/2013 ptipominky k navrhu
oop 04-13 predlozené Mgr. Martinem Smetanou, botanikem, ktery jako osoba, jejichZ prav
se dotykd uvedeny névrh opatfeni obecné povahy 04-13 zpochybiiuje zavér Ustavu
o ucinnosti konopi. Ve svych ptipominkach uvadi, Ze ,,existuje niekolko tisic druhov, ktoré su
dlhodobo ludstvom vyuzZivane k lie¢ebnym uéinkom, pri¢om tieto uéinky su u ruznych druhov
rozne intenzivne®. Dale Mgr. Smetana uvadi, Ze drtivd vétSina nepodléhd regulaénim
opatfenim a u mnohych mohou byt G¢inky snadno zneuZitelné a mohou vaZn& ohrozit zdravi.
Nevidi dfivod, pro¢ by si pacienti nemohli sami péstovat konopi jako jinou 1é&ivou rostlinu
a ndkup v Iékarné povaZuje za diskriminaci a v takovém piipadg je plnd thrada odivodnéna.
Mgr. Smetana se dale vyjadiuje k tématu nedoloZeni terapeuticky vyznamnych G&inkd, coZ
povaZuje za nepravdivé a mohlo by byt dokonce povaZovano za trestny &in ve smyslu § 209
zakona €. 40/2009 Sb. trestniho zakoniku.

Zav€rem poZaduje pfehodnoceni navrhu oop 04-13.

Dne 18. 3. 2013 Ustav obdrZel a zaevidoval pod ¢. j. sukl 53484/2013 ptipominky k navrhu
oop 04-13 ptedlozené Ing. Jifim Kadrnkou, Kratka 18, 69301 Hustopece, ktery jako osoba,
jejichz prav se dotykd uvedeny navrh opatfeni obecné povahy 04-13 uplatnil pisemnou
pfipominku, ve které uvadi, Ze, argumentaci uvedenou na str. 5... povaZuje za
demagogickou, jelikoZ je konopi v CR zakazano, tudiZ z logiky véci nemohou existovat Zadné
studie apod.” Déle uvadi, Ze ,, tato argumentace pouZita v opatfeni nesnese Zadnou odbornou
oponenturu® a Zad4 o vypusténi ,.konopi pro 1ééebné ely*“ v bodé 5, pismeno c).

Dne 18. 3. 2013 Ustav obdrZel a zaevidoval pod €. j. sukl 52684/2013 pfipominky k ndvrhu
oop 04-13 pfedloZené Ing. DuSanem Dvordkem, MMCA, pfedsedou spravni rady Diag
Human Cannabis, IC: 26670232, &lena Open Royal Academy a dne 19. 3. 2013 dodatek
k pfipominkam, ktery Ustav zaevidoval pod €. j. 54077/2013. Pfipominky piedloZené
DuSanem Dvotdkem se tykaji pravnich dikazi pro $etfeni Evropské komise CHAP k poruseni
prava Spoletenstvi Ceskou republikou nenotifikaci zdkonnych ustanoveni dle povinnosti
smérnice 98/34/ES a dalsi pravni ditkazy pro ndmitku ke spravnimu fizeni Statniho ustavu pro
kontrolu 1éCiv k opatfeni obecné povahy 04-13. Ve svych pfipominkach dale uvadi,
Ze z vefejného zdravotniho pojisténi nelze hradit konopi pro 1é8ebné pouziti nikoliv kvili
nedostatku odbornych poznatki, ale skuteénym diivodem je fakt, Ze ,,(nejen) zékon &. 50/2013
Sb. (,,konopi do lékaren®), kterym se zménil zdkon & 378/2007 Sb. o lédivech a zakon
¢. 167/1998 Sb. o navykovych latkach a neni v souladu s pravem Spolegenstvi, nebot’ nebyl
notifikovan dle smérnice 98/34/ES.“ Soucasné velmi dfirazné upozoriiuje feditele SUKL na
vymahatelnost vzniklych Skod, pokud by Stétni stav pro kontrolu 1é&iv v roce 2013 vykoupil
a dovezl do CR konopi pro 1é&ebné pouZiti a toto déle distribuoval do 1ékéren.
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Dne 19. 3. 2013 Ustav obdrzel a zaevidoval pod &. j. sukl 54687/2013 p¥ipominky k ndvrhu
oop 04-13 predlozené Policii Ceské republiky, Narodni protidrogovou centrélou sluzby
krimindlni policie a vySetfovani zastoupenou jejim feditelem, plk. Mgr. Jakubem Frydrychem.
Mgr. Frydrych ve svém sdéleni pfedklada argumenty vii¢i zaméru vyloudit z hrazeni 1ééebné
konopi z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi stim, Ze ,,n&ktefi lékaii neformalné
podnécuji své pacienty, aby netechnické konopi mimo 1é&ebny i legalni kontex ziskavali
a uzivali“. Déale uvadi, Ze ,,n&jakd mira Ghrady se jevi jako motivacni faktor pro tu &ast
pacienti, ktefi nejsou motivovani védomé porusovat zakony“. Ve svém sdéleni dale uvadi, ze
»ZkuSenosti z vlivu uniku jinych psychoaktivnich latek (Subutex) na drogovy trh v CR nam
ukazuji, Ze jednim z dileZitych akcelerant masivniho zneuZivani je i politika plného hrazeni
léCebnych piipravki samotnymi pacienty. Absence kontroly ze zdravotnich pojistoven pak ve
zvySené mife umoziiuje jevy, jakymi jsou vicenasobna, neopravnénd & nadmérné preskripce
a jiné excesivni chovani lékafti ¢i farmaceutd.“ V zavéru upozorfiuje na potencidlni
bezpecnostni rizika dopadu prosazeni nulové thrady lé¢ivych piipravki z netechnického
konopi na praktické fungovéni nelegalnich drogovych trhii v CR.

Dne 19. 3. 2013 Ustav obdrZel a zaevidoval pod &. j. sukl 54682/2013 ptipominky k navrhu
oop 04-13 predlozené Odborem bezpednostni politiky Ministerstva vnitra CR, zastoupené
jejim feditelem, Mgr. Martinem Linhartem. V pfipominkach Mgr. Linhart poukazuje na
dokument ,,Zhodnoceni a struény popis legislativnich, technickych a organiza¢nich podminek
zvazovaného rozsiteni pouZivani konopi pro 1é&bu a vyzkum v CR sohledem na dovoz,
vyrobu a distribuci s tim, Ze dale uvadi, ,,Souéasti dokumentu byly nutné podminky pro
uvedeni v praxi a jednou z podminek byla plnd uhrada 1é¢ebného konopi a ptipravkl z néj
zdravotnimi pojiStovnami. Divodem pro plnou uhradu je pfedevs§im zamezeni nelegélniho
péstovani, ndkupu na ¢erném trhu a zvySeni kontroly opravnéné distribuci té€chto vyrobka.
V dokumentu se déle uvadi, Ze ,,tim se odstraiiuje jeden z velmi efektivnich kontrolnich prvki
v distribuci lé¢iv — dohled zdravotnich pojistoven®.

V dokumentu se dale uvadi, Ze je nutné nejprve zvazit zatazeni konopi pro 1ééebné pouziti
do vyhlasky ¢. 85/2008 Sb. o stanoveni seznamu 1é&ivych latek a pomocnych latek, které 1ze
pouZit pro pfipravu 1é¢ivych piipravki a dopliiuje pozndmkou, Ze by ,,automaticky tak spadlo
do bodu 2 navrhovaného opatfeni®. V dal§im textu pak uvadi, Ze konopi pro 1ééebné pouziti
nemiiZe byt povaZovano za bézn€ dostupnou surovinu a navrhuje otevieni odborné diskuse ke
stanoveni piipadnych thrad za konopi pro 1é¢ebné pouzZiti a pfipravki znéj vyrobenych.
Pro tuto diskusi navrhuje koordinaci z pozice Sekretaridtu Rady vlady pro koordinaci
protidrogové politiky.

Ustav k ndvrhu opatieni obecné povahy 04-13 obdrzel stanovisko VSeobecné zdravotni
pojistovny CR (dale VZP), zastoupenou Ing. Miloslavou Slajsovou, namé&stkyni feditele pro
zdravotni péci, které evidoval pod €. j. sukl 69286/2013. Toto VZP doplnila stanoviskem
vedenym pod sp. zn. sukl 72064/2013. VZP k navrhu opatfeni obecné povahy sdéluje,
ze .k pfipominkovani ndvrhu oop 04-13 nepfistoupila z divodu, Ze s obsahem tohoto navrhu
pIné souhlasila®“. Ve svém stanovisku dale zpochybitiuje tivahy tviircti protidrogové politiky
o mozném hrazeni uvedeného konopi pro 1éEebné pouZiti stim, Ze ,,evidence a kontrola
manipulace s fytofarmaky s obsahem tetrahydrokanabinold » 0,3 % z fad pé&stitelf, vyrobct,
distributorti nebo vydeje musi fungovat zcela nezavisle na faktu, jsou-li takové pfipravky
z prostfedkli vefejného zdravotniho pojisténi hrazeny & nikoliv a ¥di se platnymi
legislativnimi pfedpisy“. VZP dale doplnila, ,Ze rostlinné konopné drogy zafazené
do chystané novely vyhlasky ¢&. 85/2008 Sb. Cannabis sativae/indicae flos nemaji
standardizované sloZeni a neni prokazana jejich klinickd G&innost a VZP nejsou znima
relevantni medicinska data ve smyslu EBM (evidence based medicine) o U€innosti takové
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terapie, a tedy ani podle zdkona neni moZné zabyvat se jejich ptipadnou thradou.“ VZP dale
uvadi, Ze uvaha zmenSeni nelegélniho trhu s marihuanou v nidvaznosti na tthradu z prostiedk
vefejného zdravotniho pojisténi je nerelevantni.

Ustav déle k navrhu opatfeni obecné povahy 04-13 obdrZzel a zaevidoval pod &. j.
sukl 71622/2013 stanovisko Svazu zdravotnich poji§toven (ddle jen ,,SZP*), zastoupené
MUDr. Jarmilou Bohuminskou, predsedkyni Lékové komise SZP CR, ve kterém SZP
podporuje nesouhlas s thradou konopi pro 1é€ebné pouziti. Stanovisko SZP zdfivodiiuje cit.:
“Jednd se o fytofarmakum — rostlinnou drogu, kterd by svou podstatou pattila do skupiny
¢. 58 vyhlasky ¢. 385/2007 Sb., a u niZ neni zaruteno konstantni sloZeni a obsah 1é&ivych
latek“. Dédle SZP uvadi, Ze ,neni prokdzdna srovnatelnd wcinnost rostlinné drogy
s registrovanymi 1é¢ivymi pfipravky obsahujicimi THC®. Zavérem uvadi, Ze ,Nelze
pozadovat, aby zdravotni pojistovny jakymkoliv zplisobem dozorovaly legalnost zachizeni
s konopim a braly na sebe odpov&dnost za potirani nelegalniho péstovani, obchodovani
a pouZivani konopi®.

Ustav vjSe uvedené pFipominky posoudil a predklddd souhrnné vyjddieni:

Platné pravni predpisy

Ustav v piipadé stanoveni uhrady respektuje platné pravni ptedpisy, pfedeviim zikon
¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi a o zmé&né a doplnéni n&kterych souvisejicich
zékonii (ddle jen ,zdkon o ,,vefejném zdravotnim pojisténi*), zdkon o lé&ivech, vyhlasku
€. 385/2007 Sb. o seznamu lé¢ivych latek uréenych k podplirné a dopliikové 1é¢bé v platném
znéni, vyhlasku ¢. 85/2008 Sb. o stanoveni seznamu 1égivych latek a pomocnych latek, které
lze pouzit pro pfipravu lecivych pnpravku v platném zn&ni, Cesky 1ékopis, cenovy piedpis
Ministerstva zdravotnictvi CR &. 1/2013/FAR, zakon &. 500/2012 o zméng datiovych,
pojistnych a dalSich zakont v souvislosti se sniZovanim schodk@ vefejnych rozpoéti (dale jen
»zakon o DPH®) a dalsi. Ustav uvadi, e doplnéni uvedenych pravnich pfedpist a novelizace
zékona ¢&. 378/2007 Sb., o 1égivech, v platném znéni, moZnosti pouZit p¥i poskytovani
zdravotni pé€e konopi pro 1é¢ebné pouziti neznamena jeho automatické hrazeni z prosttedkt
vefejného zdravotniho pojisténi. Zatazeni do uvedenych pravnich predpisti pouze umozZiiuje
jeho legalni uzivani.

Podminky stanoveni vihrady

Pro stanoveni thrady 1é¢ivym pfipravkim a tedy i IPLP je nezbytné dodrzovat pravidla dana
platnym zédkonem o vefejném zdravotnim pojisténi, platnym cenovym piedpisem a danymi
pravidly pro stanoveni thrady v dané skuping léCivych piipravkia (dale ,,.LP*). Pii
rozhodovéni o cené a tthradé hodnoti Ustav predevsim postaveni prlpravku v klinické praxi a
jeho terapeutickou hodnotu v porovnani se standardni 1é&bou, coZ je piistup odlisny od
posuzovani ucinnosti v ramci registraniho ¥zeni, kde k prokazani u€innosti postaéi priikaz
efektivity proti placebu. Pro stanoveni thrady je nezbytné, aby relativni uinnost p¥ipravku,
Vv porovnani se stavajici 1éCbou, byla klinicky vyznamnd. Néavrh na nehrazeni konopi pro
lé¢ebné pouiti je v souladu s Rozhodnutim o nepfiznéani tthrady pro registrovany pfipravek
s obsahem THC — Sativex. (sp. zn. sukls159901/2011). Z uvedeného vyplyva, Ze ani ¢astetna
ihrada nema fadné opodstatnéni. Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi dale v § 15 odst. 6
vymezuje skupiny registrovanych lé&ivych piipravkd, u kterych Ustav nepfizna thradu.
V ptipad€ IPLP se z podminek uvedenych v § 15 odst. 6 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi pro vymezené skupiny 1é¢ivych pfipravkii uvedenych v ¢l. 5 tohoto opatieni vychazi,
a to z t&ch diivodd, aby byl zachovan stejny piistup k, v klinické praxi, obdobné uZivanym
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registrovanym LP a IPLP. Konopi pro 1é8ebné pouziti je rostlinnou drogou, fytofarmakem.
Jedna se o typicky rostlinnou drogu, kterd kromé hlavnich té&innych latek
Agtetrahydrohydrocannabmolu (déle jen THC), cannabidiolu (déle jen CBD) obsahuje
i variabilni mnoZstvi dalSich sloZzek. Tyto dalsi slozky mohou modifikovat uginek drogy.
V konopi pro lé¢ebné pouZiti je definovano mnozstvi THC/CBD, avsak limity pro jejich
obsah jsou vzhledem k charakteru drogy pomé&rné $iroké (+ 20 % deklarovaného mnoZstvi).
Obsah vySe zminénych dalsich sloZek neni kontrolovan, ani definovan.

To viak nijak neméni stanovisko Ustavu uvedené v navrhu opatieni obecné povahy 04-
13 o jeho podpilirném uéinku, které vychazi jednak z diivodové zpravy ke zméné zikona
o lé¢ivech, ale i z pivodu, charakteru a vlastnosti uvedené 1é¢ivé latky, ktera piisobi jako
rostlinna droga (fytofarmakum).

Utinnost lé¢ivych pFipravki

Srovnini u€inki registrovanych lé¢ivych p¥ipravka s obsahem synteticky vyrobeného
THC, jejichZ sloZeni je definovano a je nemé&nné, obsahujici chemicky definovanou latku a
které maji jasn€ uvedenou standardni aplikaci, s extrakty z konopi nebo s konopim —
rostlinnou drogou, neni dostatenym dikazem, nebot’ vysledky Kklinickych studii
provedenych s registrovanymi lé¢ivy s obsahem THC nejsou prenosné na extrakty
z konopi, tim méné na konopi jako takové. Konopi, jako rostlinnd droga, je pouZivéna
jinym zptsobem, neZ extrakty konopi, a to bud’ ve form& nalevu, nebo ve formé& par, kdy, jak
do nélevu, tak do par se dostavaji slozky konopi v jinych pomérech, neZ je tomu u extrakt.
Mensi u€inek syntetického THC, nezZ jak je uvadén pro konopi, lze vysvétlit synergetickym
Gcinkem dalSich sloZek obsaZenych v rostlinném konopi. Ty vsak, jak je uvedeno vyse, nejsou
stanovovany a sledovany, a jejich obsah a pomér neni standardni.

Ustav nezpochybiiuje tvrzeni, Ze byly provedeny Kklinické zkousky, avSak
randomizované studie nejsou dost rozsihlé, naprosta vétSina z nich neni zaslepena a
neprokazuji dostatecné léebny tcinek rostlinné drogy. Pro stanoveni wihrady nelze
ucinek deklarovany v publikacich vzdjemné srovnivat pii pouziti réznych forem
(extrakt v kapslich, extrakt s riiznymi vyluhovadly, ¢ajové nilevy, inhalace, koufeni,
samotné suché kvéty apod.). Na tomto zikladé nejsou studie z hlediska stanoveni iihrady
hodnotitelné.

Prdva obcanii na hrazenou péci

V ptipominkach jsou uvedeny i takové diivody pro hrazeni konopi pro 1é&ebné pouZiti, jako
,haruSeni prav obcani“ i ,,Odkaz na ¢l. 31 Listiny zékladnich prav a svobod“ a tim
nedostupnost poZadované lecby Ustav se v tomto Fdi Usnesenim US &. 591/09, kde se m. j.
uvédi: ,, Jak Ustavni soud j le konstatoval ve svém nélezu ze dne 15. 9. 2005, sp. zn. P1. 35/95,
systém vefejného pojisténi je jako kazdy pojistovaci systém limitovan objemem ﬁnancmch
prostfedkii na thradu zdravotni péce, ktery se ziskava na zaklad€ povinnosti platit pojistné na
vSeobecné zdravotni pojisténi. Tento limitujici faktor je pfitom pfimo obsaZen v &l. 31, v&t&
druhé Listiny, kdy je narok oblanti na bezplatnou zdravotni péi a na zdravotni pomiicky
vazan na Ustavni poZadavek a rdmec vefejného pojisténi. Jakkoli tedy neni pravo
na bezplatnou zdravotni péci a zdravotni pomicky zaji$téno absolutné v plném neomezeném
rozsahu, je dle Ustavniho soudu v zasadé &lanek 31 Listiny respektovan do té miry, jakou je
mozno povaZzovat za stile jeSt€ Setfici podstatu a smysl posuzovaného zakladniho prava
z pohledu ¢l. 4 odst. 4 Listiny*. Zakonodarce pravé proto v ustanoveni § 15 odst. 5 zakona
o vefejném zdravotnim pojidt€ni vyslovné vydé&lil skupinu individudlng piipravovanych
léCivych ptipravkil z rezimu individudlniho rozhodovéni o vysi thrady ve spravnim fizeni a
pro tuto skupinu zavedl specificky rezim spogivajici ve vydani opatfeni obecné povahy.
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Ustav déle k tomuto sd&luje, ze v Ceské republice (dale jen ,,CR%) je létba indikovanych
skupin pacientli primarné zajiSt€na registrovanymi 1é&ivymi pfipravky, hrazenymi
z prostfedkil vetejného zdravotniho pojisténi a jejich pouZiti je dano standardnimi postupy pro
dany typ onemocnéni. Indikace, u kterych se pfedpokladd legdlni pouZiti konopi pfi
poskytovani zdravotnickych sluZeb, uvadi nésledujici tabulka. V té jsou pak uvedeny
nejCastéjsi terapeutické moznosti, obvykle ve viech liniich 1é&by daného onemocnéni (pokud
se 1é¢ba do linii d4 rozclenit). Jednd se pouze o zékladni rozsah farmakoterapie s orientaéni
informaci o dhradé ze zdravotniho pojisténi. Nejednd se tedy o kompletni vy&et vech
dostupnych mozZnosti terapie (napf. véetng podavani 168iv tzv. off-label). Za 1é&ivou latku je v
pfehledu pfipojena thrada (pokud jsou pfislu§né ptipravky z prostfedki vefejného
zdravotniho pojiSténi hrazeny) za obvyklou denni terapeutickou davku (dale ,,ODTD®).
Davkovéni ve specifické indikaci nemusi odpovidat davkovani v referenéni indikaci, pro
kterou je stanovena thrada, jde tedy o srovnani uhrad, nikoliv nakladéi na 1é&bu konkrétniho
onemocnéni. Uhrada za ODTD uvedena v tabulce je s platnosti k 1. 4. 2013 a je vyjadiena

jako uhrada jadrova, tedy bez obchodni ptirazky a DPH.

Indikace Specificka skupina Stavajici lécba Lécba konopim
Referenéni skupina (RS) 79/1: 0,2 az 1,0g konopi

Lécba bolesti | Analgetika Lstupné dle | peroralng: paracetamol, ASA —neni | denng, tj. 42 a%

- Zebticku WHO: Zadny 1€k hrazen (volny prodej) 210 K& bez DPH

lécba lé¢ba mirné a stfedng RS 79/2: paracetamol a metamizol a obchodni

nenadorové/ silné bolesti, neopioidni | parent. Zakladni ihrada za ODTD: prirazky

nadorové analgetika 20,08 K¢ distributora a

bolesti akutni | (event.tkoanalgetika): RS 71/1: NSA p.o. zdkladni uhrada | l€kéarny (taxa

a chronické za ODTD: 2,13 K¢ (pramér ze laborum)
stavajicich thrad)

Analgetika II.stupné

Zebiicku WHO: 1éEba
stfedné silné a silné
bolesti, pfi nedostateéné
ucinnosti 1é¢iv dle
Lstupné se ma ptidat
slaby opioid (+event.

0,2 az 1,0g konopi

M Ilzooa;le:lgge et’zil;(?jsou 1&Siva Léciva I.stupn,é +. . denné,vtj. 42 az
16¢ba miajiel ztah R’S 78/3 §labe opioidy, p.o., ) 210 K¢ be? DPH
" — k zakladnimu zékladni ihrada za ODTD: 6,24 K& | a (?bchodnx
— onempengal, kiei Tramadol parenteralni, nalbufin ptirazky

bolesti akutni
a chronické

zplsobuje bolesti, jsou
jimi napf.
antikonvulziva,
antidepresiva u
neuropatickych bolesti,
bisfosfonaty u kostnich
metastéz,
butylskopolaminu u
visceralni bolesti.

parent.: zakladni Ghrada za ODTD:
36,52 K¢

distributora a
lIékarny (taxa
laborum)

Lécba bolesti | Analgetika IIL.stupné morfin p.o., zakladni ihrada za 0,2 az 1,0g konopi
- zebiiCku WHO: 1é¢ba ODTD: 16,92 K¢ denné, tj. 42 az
lécba silné bolesti (nddorové i | morfin parent., zikladni uhrada za 210 K& bez DPH
nenadorové/ nenadorové), aplikace ODTD: 7,06 K& a obchodni
nadorové silnych opioidi RS 78/1: hydromorfon, oxykodon ptirazky
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bolesti akutni
a chronické

p.0., zékladni Ghrada za ODTD:
45,11 Ké

RS 78/2: fentanyl, buprenorfin
transdermalni, zakladni (ihrada za
ODTD: 144,66 K¢ (primér ze
stavajicich thrad)

silné opioidy parenteralni: pethidin,
piritramid, zdkladni tihrada za
ODTD: 29,18 K&

distributora a
lékarny (taxa
laborum)

Gabapentin N03AX12 - zakladni
uhrada za ODTD 24,40 K¢
Pregabalin N03AX16 - zakladni
uhrada za ODTD 45,07 K&
Karbamazepin NO3AFO01 - zakladni

uhrada za ODTD 4,52 K¢ 0,2 az 1,0g konopi
Lééba bolesti Lamotrigin NO3AXO09 - zakladni denné, tj. 42 az
e — uhrada za ODTD 7,58 K¢ 210 K¢ bez DPH
Ehronické Chronicka neutiSitelna Amitriptylin NO6AA09 — zakladni a c?bchodni
I bolest uhrada za ODTD 2,83 K& p?lré.iky
bolest Kys. thioktovd A16AX01 - zakladni | distributora a
uhrada za ODTD 105,78 K¢& lékarny (taxa
V dalsi linii se pouzivaji rovnéz laborum)
opioidy, jak je uvedeno vyse. Pro
1é¢bu chronickych bolesti s nutnosti
kontinualni terapie se pouziva
zikonotid, neni v§ak v sou¢asné dobé
hrazen.
Pregabalin NO3AX16, gabapentin
NO03AX12 — zakladni (hrada za
ODTD 24,40 K¢& 0,2 az 1,0g konopi
Amitriptylin NO6AA09 — zakladni denng, tj. 42 az
Lécba bolesti uhrada za ODTD 2,83 K¢ 210 K¢ bez DPH
- Wouropaticks bolest Opioidy NO2AA, N02AX02- a obchodni
Neuropaticka zékladni hrada za ODTD max. prirazky
bolest 45,11 K¢ distributora a
Lok.lidokain (derm.) NO1BBO02 - lékarny (taxa
zékladni tthrada za ODTD 61,36 K& | laborum)
Lamotrigin NO3AX09 — z4kladni
uhrada za ODTD 7,58 K&
Baklofen M03BXO01 - zakladni
uhrada za ODTD 5,43 K& 0,2 az 1,0g konopi
Tizanidin M03BXO02 - zakladni denné, tj. 42 az
Spasticita u Nefarmakologif:ké uhrada za'ODTD 5,43 K¢& 210 K¢ bez DPH
_p___m Zirousend metody spastlc}t}' a Gabapentin N03AX12 - zakladni a c?bchodni
shlEday bolesti — rehabilitace, uhrada za ODTD 24,40 K¢ ptirazky
Sy chirurgické zakroky. Thiokolchikosid p.o. M03BXO05 - distributora a
zakladni Ghrada za ODTD 5,43 K¢& lIékarny (taxa
Tolperison M03BX04 - zakladni laborum)
uhrada za ODTD 5,43 K¢
. : setrony (ondansetron, granisetron, 0,2 az 1,0g konopi
.Vztsm?uj d’e © Al palonosetron) AO4AA - zakladni denng, tj. 42 az
Nauzea jednorazove pocant uhrada za ODTD 177,59 K¢ za p.o. | 210 K& bez DPH
. farmakoterapie, mtize . .
zvraceni bt & kombinmci formu, 128,87 za i.v. formu a c?bchodm
dexamethason HO2ABO2 - zékladni | pfirdzky

nékolika 1éCivych latek

tthrada za ODTD 1,17 K¢ za p.o.

distributora a
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formu, 4,82 za i.v. formu

aprepitant AO4AD12 - zakladni
uhrada za ODTD 419,74 K&
alprazolam NO5BA12 - zakladni
uhrada za ODTD 1,87 K&
Metoklopramid A03FAO1 - zakladni
uhrada za ODTD 2,66 K¢ za p.o.
formu, zakladni ihrada za ODTD
14,86 K¢ za i.v. formu

Olanzapin NOSAHO3 - zakladni
tthrada za ODTD 30,04 K¢&
Haloperidol NOSADO1 — zakladni
thrada za ODTD 2,95 K¢&

famotidin A02BAO3 - zakladni
uhrada za ODTD 1,38 K¢ za p.o.
formu, zakladni thrada za ODTD
33,08 K¢ za i.v. formu

inhibitory protonové pumpy
(omeprazol, pantoprazol) A02BC -
zakladni hrada za ODTD max 4,02
K¢ za p.o. formu, zékladni Ghrada za
ODTD 88,53 K¢ za i.v. formu

I€karny (taxa
laborum)

V CR 1é¢ba rezimovymi
opattenimi, doplnéni

0,2 az 1,0g konopi
denné, tj. 42 az

Letha kalorického pHjmu Farmakologicks 188ba je shodni jako ig{)i‘;gﬁf it
nechutenstvi potravinami pro zvlaStni | v ptipad€ nevolnosti po chemoterapii Firazk
- 1€katské ucely — nebo radioterapii (uvedeno vyse). gi trib );ora
zékladni Ghrada za i =
ODTD 60 K& 1ékarny (taxa
laborum)
Off-label 1écba:
Risperidon NO5AX08 — zakladni
Doporuceni pro 1é¢bu u1.1rada' ZUDTD 2,48 Kc’ ,
onemocn&ni nejsou Ziprasidon NO5AE(04 — zakladni
168 . il thrada za ODTD max. 102,8 K& . ,
€¢ba cannabinoidy S n , .. 0,2 az 1,0g konopi
v dostupnych zdrojich (poZ. JESIE et po 1eviz) denné, tj. 42 az
, Methylfenydat NO6BA04 - zakladni )
Gillesdslsg | 2oniuvedena ihrada za ODTD 5,59 K¢ a2 28,66 | 2.0 Ko bez DPH
Tourette Haloperidol NOSADO1 — K& i ’ a obchodni
syndrom Zikladnl ihtads 2 Olanzapin NOSAHO3 - zékladni i
ODTD 2,95 K¢ ) N distributora a
Tiaorid NOSALO3 - uhrada za ODTD 30,04 K¢ 16k
pri . . i . ékéarny (taxa
. - quetiapin NO5SAHO04- zakladni
zékladni Ghrada za ;, 9 laborum)
ODTD 4,99 K¢ uhrada za ODTD 32,43 K¢&

Aripiprazol NO5AX12 - zakladni
uhrada za ODTD 90,78 K¢&
Flufenazin NO5ABO2 - zakladni
uhrada za ODTD 4,68 K¢&

Z téchto udaju vyplyva, Ze pro uvedené indikace je Kk dispozici dostate¢ny pocet
registrovanych lécivych pripravki s obsahem lé¢ivych latek, které jsou doporuceny
odbornymi spole¢nostmi. Jejich zakladni ihrada ze zdravotniho pojisténi za obvyklou
denni diavku je v porovnani s cenou rostlinné drogy ekonomicky priznivéjsi. Cena konopi
uvedena v tabulce je pfevzata z vefejné publikované ceny za 1 g.
Odkaz na vefejny zdroj: http://www.cannabisbureau.nl/en/Medicinal Cannabis/
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Je tedy neobhajitelné, aby byly vynakladany desitky miliont K& ro¢né na konopi, jehoZ
UCinek nelze ani potvrdit ani vyvrétit nad registrovanymi 1é¢ivy a kdy konopi pro lé&ebné
pouZiti neaspiruje na nic jiného, nezZ jako podplirnou, nikoliv kauzélni, kurativni 1é¢bu v dobg,
kdy stat proklamuje isporna opatfeni miniméaln& v podobé striking ekonomicky efektivniho
vynakladani finangnich prostfedkii z vefejnych rozpoétil, a kdy Ustav na zéklad& platnych
zékonl vyfazuje z thrad celé skupiny registrovanych 1é¢iv s prokdzanym ué¢inkem — podptirna
a dopliikova 1éCiva [§ 15 odst. 6 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi], volné
prodejné Iéky [§ 15 odst. 6 pism. f) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi], apod.

Mimo vySe uvedeného souhrnného vyjidieni se Ustav dile zabyval Jjednotlivymi
pFipominkami, ke kterym piedklidad ndsledujici vyjddieni:

C.Jjsukl51121/2013 a sukl 54683/2013

K pfipominkdm evidovanym pod &. j sukl 51121/2013 a sukl 54683/2013 Ustav sdéluje, Ze
pfedloZené pfipominky se tykaji stejného pfipadu jedné pacientky a byly podany dvéma
subjekty - otcem pacientky a advokatem, zastupujicim pacientku, Mgr. Lichnovskym.
Oba piipominkujici uvadi ptiklad pouZivani konopi pfed uéinnosti zékona &. 50/2013 Sb.,
ktery k 1. 4. 2013 novelizoval zakon o 1é¢ivech a umoznil pouZiti konopi pro 1é¢ebné pouziti.
Advokat Mgr. Lichnovsky ve svém vyjadieni odkazuje na doporuceni lékate k pouZivani
konopi, a to v hmotnostnich jednotkach vysoce prekracujicich denni d4avku 1 g. Pokud se tyka
nastaveni denniho limitu pro konopi pro léebné pouziti, nastavené davkovani souvisi
s obsahem kanabidoidii v rostlinné droze. Konopi pro 1é&ebné pouziti ma vysoky obsah THC,
proto je doporuCovana davka nizkd. U konopi z nelegédlnich zdroji miZe byt obsah
kanabidoidli vyrazn€ niZ$i, proto je potfeba k dosaZeni otekdvaného uinku vétsi mnoZstvi
pouzitého nestandardniho rostlinného materialu.

K argumentu Mgr. Lichnovského, tykajiciho se odkazu na publikovany ,,Klinicky standard
pro diagnostiku a Ié¢bu roztrousené sklerdzy a neuromyelitis optica, verze 1.0 z biezna 2012,
str. 56, vydany Ceskou neurologlckou spoleCnosti, str. 56, kde je pouziti
tetrahydrocannabinolu uvedeno pfi 16¢bé spasticity u roztrouSené sklerézy jako 1ék druhé
volby, a tedy pro pfipominkujici stranu jasného poZadavku pro hrazeni konopi, nelze tuto
pfipominku akceptovat, nebot vuvedeném klinickém standardu je doporuden
tetrahydrocannablnol nikoliv konkrétn¢ 1ééebné konopi (rostlinna droga) - viz vysvétleni
na str. 15, odst. Ucinnost 1écivych pFipravki.

Ekonomické dopady

K ¢asti, kde Mgr. Lichnovsky uvadi ndmitku, kterd se tykd moZného ekonomického
znevyhodnéni &asti pacientt, Ustav konstatuje, Ze v pfipadé stanoveni uhrady neni posuzovan
ekonomicky 'dopad na pacienta, ale farmakoterapeutické vlastnosti posuzovaného 1é¢ivého
pripravku. Uhrada 1é&ivych piipravki z prostfedkil vefejného zdravotniho pojisténi je
Ustavem stanovovéna postupem podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Odkazy na
»tsice v€deckych €lankt®, ,letitou praxi prokazujici u€inek“, apod. vSak nemaji védeckou
hodnotu. Rozhodné na zidnych takovych diikazech nelze povolit registraci 1éku, natoz
uhradu z verejného zdravotniho pojiSténi, kde jsou kritéria pro posouzeni slozité&jsi a
pozadavky na pFiznani ihrady p¥isnéjsi (nestadi Gi¢inek, ale musi byt doloZena i nakladova
efektivita).

Opatienim obecné povahy Ustav v souladu s § 15 odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi miZe stanovit thradu jen vymezenému okruhu 1égivych piipravki véetné skupiny
individudlné pfipravovanych lé¢ivych pfipravkd. Tento okruh nezahrnuje vSechny 1é&ivé
piipravky. Pro ty jsou urCeny jiné postupy stanoveni thrady. V ramci opatfeni obecné povahy
tak Ustav nemtize rozhodovat o vysi uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi registrovanych
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lécivych pripravki. Navrh opatieni obecné povahy se tedy nezabyva tim, které 16&ivé
ptipravky z mnoZziny registrovanych 1é¢ivych ptipravki by mély byt pfi jejich vydeji nebo
podavéani pacientovi hrazeny ¢i nehrazeny, ale zabyva se vyluéné v souladu se zdkonnym
zmocnénim skupinou individualn€ ptipravovanych 1é¢ivych ptipravki. Ustanoveni ¢lanku 31
Listiny zakladnich prav a svobod, které zajistuje na zakladé vefejného zdravotniho pojiténi
pravo na bezplatnou zdravotni pé¢i a na zdravotni pomuicky za podminek, které stanovi
zékon, tak nemfize byt obsahem opatfeni obecné povahy dotéeno. Ustav se v tomto Fidi
usnesenim US &. 591/09, jak je uvedeno vyse (str. 15, odst. Prdva obcanii na hrazenou DECI).

Soulad vihrady IPLP s vhradou registrovanych LP

Ustav v ptipadé uhrady IPLP ptihliZzi k podminkdm hrazeni u registrovanych 1é¢ivych
pripravki s obsahem THC, pokud jsou takové pipravky k dispozici. V Ceské republice je
registrovan ~ pouze  jediny  pfipravek  obsahujici  extrakty = zkonopi, se
standardizovanym obsahem THC a CBD (Sativex), kterému, jak je vySe uvedeno, nebyla
uhrada z verejného zdravotniho pojisténi prizniana. Odkaz na ¢&l. 31 Listiny zakladnich
prav a svobod neni v daném ptipad€ naplnén, nebot’ pro lécbu v uvedenych indikacich jsou
v Ceské republice dostupné registrované 16&ivé piipravky, které jsou hrazené z prostredki
vefejného zdravotniho pojisténi a dostupné bez rozdilu pro vSechny pacienty. Piehled
ucinnych latek obsaZenych v registrovanych 1é€ivych piipravcich je uveden vyse (str. 16 az
18), v€etn€ thrady za ODTD.. Pfiznani Ghrady IPLP s obsahem konopi pro 1éebné ucely by
naopak bylo prvkem nerovného posouzeni skutkové podobnych piipadii, coZ je v rozporu
s pozadavkem § 2 odst. 4 spravniho fadu.

Péstovani konopi

K mozZnosti vlastniho péstovani konopi (samopéstitelstvi) s odkazem na zahraniCni postupy
Ustav uvadi, Ze tato namitka je irelevantni. Pro Ceskou repubhku je zavazny pravni fad Ceské
republiky. Jednotlivé staty se ¥idi vlastnimi zdkony, nafizenimi a sankcemi v ramci p&stovani,
obchodovéni a pouZivani rostlin s obsahem navykovych latek. MozZnost povoleni vlastniho
péstovani s odkazem na praxi v zahrani¢i neni v kompetenci Ustavu, proto nemiiZe byt feena
timto opatfenim obecné povahy. V ramci vypoiadani pfipominek k ndvrhu opatfeni obecné
povahy 04-13 se Ustav k této problematice nemiize vyjadiovat.

Vyroba a distribuce

K ptipomince, tykajici se ,,vyrobce 1é&ivého piipravku s konopim® Ustav sdéluje, Ze i tato
namitka je irelevantni. V pfipad€ opatfeni obecné povahy se jedna pouze o individualng
pfipravované 1é¢ivé piipravky vydavané zatizenim lékarenské péce, a to dle zvlastniho
predpisu. Nepiiznani thrady konopi pro 1é€ebné pouziti v ptipadé IPLP proto nenavozuje
nerovné postaveni s vyrobci registrovanych 1é¢ivych pfipravk.

K tdajné nerovnosti mezi vyrobci a distributory 1é&iv Ustav uvadi, Ze podminky thrady pro
skupinu individualné pfipravovanych 1é¢ivych pfipravki se v opatieni obecné povahy stanovi
jednotng, transparentné a nediskrimina¢né ke v8em vyrobciim a distributorim bez rozdilu.
Poukazovat na nélez Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 36/05 ze dne 16. 1. 2007 neni na mistg,
ponévadZ pravé na zaklad¢é tohoto nélezu a v souladu s nim byla zmé&né&na pravni Gprava
pfijetim zdkona ¢. 261/2007 Sb., ktery ve své &asti Ctyficaté zahrnoval novelizaci zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi obsahujici zcela novou koncepci stanoveni thrad 1€¢ivym
pfipravkiim prostfednictvim individualniho spravniho fizeni a obsahujici v ustanoveni § 15
odst. 5 tohoto zdkona i specificky novy reZim vydavani opatfeni obecné povahy ve vztahu ke
skupin€ individudlng pfipravovanych 1éCivych piipravki. Na zakladé citovaného nélezu
Ustavniho soudu nelze srovnavat postaveni legalniho a nelegélniho péstitele, protoze rovného
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postaveni na trhu se mohou dovolavat pouze legalni péstitelé konopi. V CR dosud Z&dny
legalni vyrobce neexistuje, a proto nemiiZe k nerovnému postaveni na trhu dochazet.

Ustav proto s ohledem na vySe uvedené neshledal déivody pro zohlednéni vznesenych
pfipominek.

C. J. sukl 52268/2013

K pfipominkam evidovanym pod C. j. sukl 52268/2013 podanym prof. MUDr. Richardem
Rokytou, DrSc., FCMA Ustav mimo vySe uvedena zdiivodnéni dodava, Ze jednotlivé &lanky
uvedené v doporucenem vydéni Revue Ceské lékarské akademie ¢is. 8/2012 j jsou zaméiené
pfedevSim na hodnoceni uéinku registrovanych 1égivych pripravki s obsahem syntetického
THC. Prof. Rokyta zde uvéadi srovnani THC s vykoufenim marihuany u periferni neuropatie
spojené s infekci HIV, a zmifiuje jasnou pozitivni G¢innost, aviak ta je, jak je uvedeno
V Revue, str. 25, pouze u 30 % respondentii ve &tyfech z randomizovanych studii. V ostatnich
studiich, jejich pocet neni specifikovan, nebyla analgetické Gi¢innost u periferni neuropatické
bolesti tak vyznamna. Déle uvedeny ¢&lanek pFipousti, Ze randomizované studie nejsou
dost rozsihlé, aby absolutné potvrdily dlouhodoby wéinek kanabidoidi u chronické
bolesti a déle poukazuje na volbu vhodného davkovani zdtvodi vlivu na psychoticka
onemocnéni, napf. pfi dlouhodobém pouZivéani na vznik psychdz nebo schizofrenie. Clanek
uvadi u chronickych bolesti nekonzistentni vysledky. Za pozitivni efekt je vSak povaZovan i
snizeny prah bolesti. V textu se dale uvadi, Ze ,,neni jasné, které chronické diagnézy a které
klinické chronické nemoci by se tim mé&ly 1é&it (str. 25).

V Clanku R. Rokyta, Kanabinoidy a bolest autor uvadi, Ze kanabinoidy maji vliv na zanétlivou
a zvlasté pak na neuropatickou bolest. Je zde citovana prace Kraft B. Analgesic effects of
cannabinoids in human pain models, kterd zavérem shrnuje, Ze kanabinoidy nejsou
doporucoviny k lé¢eni akutni bolesti a co se tyée chronické bolesti, orilni nabilon
(syntetické THC) byl vidy méné uc¢inny neZ dehydrokodein u neuropatické bolesti. Dale
autor konstatuje, Ze kanabinoidy maji slabou analgetickou potenci u chronickych pacientt
s bolesti, ale jejich chronické podavani zlepSuje spanek, naladu a piatelské chovéani. Dle
autora také neni dost validnich studii, které by prok4zaly dlouhodoby efekt kanabinoidii.
Mohou se uZivat s ostatnimi 1éky, ale musi se vzdycky minimalizovat jejich nepiiznivy efekt.
Clének se nevyjadiuje k Glinnosti a bezpecnostl podavani rostlinné drogy jako takové
v indikacich chronické bolesti. Jsou zmifiovany pfevazné studie, ve kterych byl pouZit
synteticky kanabinoid — nabilon. Autor doporuéuje kanabinoidy pouzit jako dopliikovou 1é&bu
ke standardni 1é¢bé chronické bolesti.

V Clanku autord E. Havrdova a I Novdkovd, Kanabinoidy u roztrousené sklerézy (RS)
je popisovan mechanismus i¢ink{ kanabinoidi v situaci zan&tu CNS (RS) a shrnuje vysledky
studii u pacientl s RS, ve kterych byl pouZit registrovany 1é&ivy ptipravek Sativex.

Sativex je ordlni sprej vyrobeny z konopi (jedna se o extrakt), kde pomér THC:CBD je 1:1.
Tento Clanek tedy nepfinasi Zadné nové informace tykajici se u€innosti a bezpeénosti samotné
rostlinné drogy pfi 1é¢bé RS.

Zaverem lze shrnout, Ze oba €lanky, na které se prof. MUDr Rokyta odvolava, nepfinasi
Zadné nové poznatky tykajici se Gi¢innosti a bezpe¢nosti pouZiti rostlinné drogy (konopi seté,
konopi indické) pii 16¢bé chronické bolesti a spasticity doprovézejici onemocnéni RS.

Jsou citovany pouze studie se syntetlckym THC — nabilonem a studie provedené s 1é¢ivym
ptipravkem Sativex, ktery je jiz v CR registrovan. Uginnost LP Sativex byla prokézana
ve studiich a lze tedy konstatovat, Ze pro rostlinnou drogu jako takovou (konopi) neexistuji
robustni data, kterd by pfed¢ila ¢i alespori vyrovnala potvrzenou Gi¢innost LP Sativex.

Sam prof. MUDr. Rokyta ve svém ¢lanku uvadi, Ze kanabinoidy lze pouzit jako adjuvantni
(dopliikovou) 1é¢bu ke standardni 16€b& chronické bolesti.
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V ptipad€ Parkinsonovy choroby se nejen prof. MUDr. Rokyta, ale i dal$i autofi zmitiuji
0 nepotvrzeni ucinnosti pfi tlevé 1€¢by bolesti v piipadé pouZiti ptipravku s obsahem THC
(Revue, str. 26, 32,33).

C.Jj. sukl 52928/2013

Ustav se dale zabyval pnpom1nkam1 a podklady Michala Wagnera evidovanymi pod
&. j. sukl 52928/2013, ke kterym Ustav mimo vySe uvedeného uvadi, Ze v pisemnych
materidlech z uvedenych pifipravnych jednani ke zmén& zdkona o lé¢ivech, na které se ve
svém vyjadfeni autor odkazuje, neni uvedena zdvaznd podminka pro hrazeni konopi
zprostredku vefejného zdravotniho pOJlstem Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho
pojisténi je pouze doporucena, le¢ ani tato premisa nebyla dale potvrzena a rozvijena
v oficialnich a formalnich podkladech v legislativnim procesu (napf. v diivodové zprave).

Ve svém dopise dile Michal Wagner uvadi n€kolik odkazii na studie, které dle n&j dokazuji
pozitivni vliv THC a CBD cannabinoidii na kvalitu Zivota, zlepSeni prib&hu a/nebo prognézy
onemocnéni. Dale se odkazuje na pfilohu & 2 krozhodnuti o zmén& registrace
sp. zn.sukls109968/2011.

K predlozenym studiim Ustav uvddi ndsledujici:

1. Pokud se tykd Review on clinical studies with cannabis and cannabinoids 2005-2009
dostupné na http://www.cannabis-med.org/data/pdffen 2010 01 special.pdf. Jedna se
o Clanek, ktery zahrnuje studie provedené s kanabinoidy (syntetické, piirodni) z obdobi 1. 7.
2005 — 1. 8. 2009. Relevantnich (t;. provedenych s rostlinnou drogou a tykajicich se indikaci,
pro které by mélo byt konopi schvaleno v CR) je pouze 7 studii z celkem 37 studii (4 studie
provedené u HIV pozitivnich pacientdl, 2 studie u pacientdi s chronickou bolesti, 1 studie u
bolesti vyvolané experimentalng).

HIV pozitivni pacienti:

Ellis et al. (2009); vysledkem této studie bylo, Ze koufeny cannabis byl obecn& dobie
tolerovan a uCinny pii soucasném podani s analgetickou terapii u pacientd s refrakterni bolesti
na podkladé HIV neuropatii.

Haney et al (2007, 2005); u deseti pacientl bylo potvrzeno, Ze v porovnani s placebem
dronabinol a koufené konopi maji pozitivni efekt na stimulaci apetitu u HIV pozitivnich
pacienti.

Abrams et al (2007), celkem 50 HIV pozitivnich pacientl s neuropatii koutilo placebo nebo
konopi (25 vs 25). Koufené konopi bylo dobie tolerovano a mélo udinek na ulevu od
neuropatické bolesti spojené s HIV.

Bolest vyvolana experimentalné:

Wallace et al (2007); tato studie byla provedena na zdravych dobrovolnicich a byl sledovan
vliv koufeného konopi na bolest vyvolanou kapsaicinem. Byl potvrzen vliv na opoZdéni
reakce na bolest vyvolanou kapsaicinem. Stfedni divka sniZila bolest a naopak vy$si davka
bolest zvysila.

Neuropatickéd/chronicka bolest:

Wilsey et al (2008); v této studii byla u 38 pacientdl sneuropatickou bolesti potvrzena
pozitivni odpoveéd’ na koutené konopi.

Ware et al (2006); do této studie bylo zahrnuto celkem 7 pacientii (neuropatickd bolest — 4,
RS — 2, HIV — 1). V této studii byly porovnavany 4 rizné smési konopi. Nebyl sledovan
ucinek.
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K témto studiim bylo pfihlédnuto pfi tvorbé névrhu indikaci, pro pouziti 1é¢ebného konopi.
Uvedené studie vSak nepfinaseji Zadné dal$i informace, které by potvrzovaly superioritu ¢i
non-inferioritu konopné smeési v porovnani se standardni zavedenou 1é€bou v indikacich, které
jsou navrhovéany v provadécim pravnim predpise vydavaném na zadklad€¢ § 79a zakona
o lécivech.

2. http://www.cannabis-med.org/english/studies.htm - tento odkaz uvadi seznam studii,
ve kterych byly pouzity kanabinoidy a konopi. Jsou zahrnuty i studie zminéné vySe. Nelze
identifikovat studie, které by potvrzovaly superioritu rostlinné drogy (konopi) nad jinou
standardni terapii.

3. The endocannabinoid system and cancer: therapeutic implication.
(http://'www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21410463) — jedna se o ¢lanek, ktery popisuje mozné
vyuziti kanabinoidi v protinddorové terapii. Zavér obsahuje konstatovani, Ze je nutné
pokracovat ve vyzkumu.

4. Effects of cannabinoids and cannabinoid-enriched Cannabis extracts on TRP channels and
endocannabinoid metabolic enzymes. -http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21175579 —
nejedna se o klinickou studii.

S. Baldinger R, Katzberg HD, Weber M. - Treatment for cramps in amyotrophic lateral
sclerosis/motor neuron disease (Cochrane Database of Systematic Reviews 2012, Issue 4. Art.
No.: CD004157. DOI: 10.1002/14651858.CD004157.pub2) — Tato studie nepotvrzuje u€inek
kanabinoidd v této indikaci (ALS).

6. Krishnan S, Cairns R, Howard R. - Cannabinoids for the treatment of dementia (Cochrane
Database of Systematic Reviews 2009, Issue 2. Art. No.. CD007204. DOI:
10.1002/14651858.CD007204.pub2). Tato studie nepotvrzuje ti€inek kanabinoidd v indikaci
— demence.

7. Curtis A, Clarke CE, Rickards HE. - Cannabinoids for Tourette's Syndrome (Cochrane
Database of Systematic Reviews 2009, Issue 4. Art. No.: CD006565. DOI:
10.1002/14651858.CD006565.pub2) - podle tohoto ¢lanku neni dostateéna evidence poctu
sledovanych pacienti a diikazli, Ze kanabinoidy jsou ucinné v 1éEbé symptomu (tiki)
Tourettova syndromu.

8. The treatment of spasticity with tetrahydrocannabinol in persons with spinal cord injury
—http://www.rehab.ch/fileadmin/user_upload/Transfer/REHAB_Aktuell/Hagenbach_-
_the_treatment _of spasticity with_A9tetrahydrocannabinol _in_persons_with_spinal_cord i
njury - 2007.pdf — v této studii bylo pouzito syntetického THC (LP Marinol). Tato reference
tedy neni relevantni pro rostlinnou drogu. Srovnani u¢inki registrovanych 1é¢ivych ptipravki
s obsahem synteticky vyrobeného THC, jejichZ sloZeni je definovano a neménné, obsahujici
chemicky definovanou latku a které maji jasné uvedenou standardni aplikaci, s extrakty
¢i zkonopi nebo s konopim jako rostlinnou drogou, neni dostateénym dikazem, nebot’
vysledky klinickych studii provedenych s registrovanymi 1é¢ivy s obsahem THC nejsou
pfenosné na extrakty ¢i vyluhy z konopi, tim méné na konopi jako takové, protoze konopi,
jako rostlinnd droga je pouZivana jinym zpiisobem, nez extrakty zkonopi, a to bud
ve formé nalevu, nebo ve formé par, kdy jak do nalevu, tak par se dostavaji slozky konopi
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v jinych pomérech, nez je tomu u extraktdl. Mensi Gi¢inek THC, neZ jak je uvadén pro konopi,
Ize vysvétlit synergetickym u¢inkem sloZek obsaZenych v rostlinném konopi.

9. Smoked cannabis for spasticity in multiple sclerosis: a randomized, placebo-controlled
trial —http://'www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3394820 — do této studie bylo zahrnuto
celkem 37 pacientti sRS (celkem 30 pacientti dokonéilo studii). Pacientiim byla podéna
konopnd cigareta s obsahem 4% THC. Koufeny kanabis vykazoval G¢inky proti placebu
v redukci spasticity spojené s RS.

10. Centrum vyzkumu, experimentdlniho vyvoje a inovaci - RIV/00216208:11110/08:2361 —
Konopi a konopné drogy: adiktologicke kompendium (2008), kapitola 8.1.3 - soucasné formy
konopi uZivané k terapii a autoterapii (str. 416-417) — uvedeny dokument nebylo moZné
dohledat, proto neni mozZné se k nému vyjadiit.

11. http://www.sukl.eu/download/spc/SPC25090.pdf - tento dokument se tyka registrovaného
1é€iveho piipravku Sativex. Publikované vysledky nelze aplikovat pro lé&ebné konopi —
divody Ustav uvadi u bodu 8.

Shrnuti

Ustav konstatuje, Ze Michal Wagner ve svych pfipominkéach ptedlozil nékolik odkazii na
élénky tykajici se kanabinoidfi. Tyto &lanky jsou Ustavu znamy a n€které z nich byly pouZity
pfi tvorbé navrhu indikaci pro léCebné konopi vramci piipravy provadéciho pravniho
predpisu k zédkonu o 1é¢ivech. Zadny z téchto ¢lankud nepotvrzuje superioritu (¢i non-
inferioritu) rostlinné drogy nad standardni zavedenou terapii.

Nekteré reference uvedené Michalem Wagnerem jsou nerelevantni, nebot se tykaji
syntetickych kanabinoidii i LP Sativex (extrakt z rostliny, nikoliv rostlina sama).

Byla pfedloZena reference (viz vySe pod &. 7), kterd nebyla ptedkladatelem odborné
podloZena a obsahuje zavér, Ze neni dostatek diikazii pro podporu uéinku kanabinoidd
v terapii tikGi u Tourettova syndromu. PfedloZené odkazy nepfinesly Z4dné nové poznatky
ohledn€ superiority (¢i non-inferiority) pro pouZiti 1éCebného konopi (rostlinné drogy)
v porovnéni se standardni terapii zavedenou v CR v navrhovanych indikacich a opatfenim
obecné povahy tedy nemohly byt zohlednény.

C.j. sukl 53005/2013 a ¢. j. sukl 54083/2013

K pfipominkam, evidovanym pod &. j. sukl 53005/2013 a &. j. sukl 54083/2013 zaslanym
MUDr. Zabranskym Ustav uvadi, Ze &ast pfipominek je zodpovézena v souhrnném vyjadfeni
vyse. K pfipominkéam, mimo rdmec vy3e uvedenych, Ustav predklada nasledujici vyjadieni:

K predlozenym studiim Ustav uvddi ndsledujict:

Jednotlivé uvedené literarni odkazy Ustav komentuje - bud’ pfimo, nebo je fadi do skupin.

V piipad€ literdrnich odkazii 1-7, které se tykaji kauzalni 1é&by autoagresivnich onemocnéni
(zejména nadorovych) Ustav uvadi, Ze tato intenzivn& zkoumani oblast, dle vyjadreni
MUDr. Zabranského, pfimo nesouvisi s problémem thrady konopi pro lé&ebné pouziti. Ustav
k tomuto dale uvadi, Ze pfedlozené odkazy nejsou relevantni a nep¥inasi dalsi nové informace
pro problematiku thrady 1é¢ebného konopi.

[1] Hall W, Christie M, Currow D. Cannabinoids and cancer: causation, remediation, and
palliation. Lancet Oncol. 2005 Jan;6(1):35-42. PubMed PMID: 15629274. Epub 2005/01/05.
eng.
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[2] Hermanson DJ, Marnett LJ. Cannabinoids, endocannabinoids, and cancer. Cancer
Metastasis Rev. 2011.

[3] Diaz-Laviada 1. The endocannabinoid system in prostate cancer. Nat Rev Urol.
2011;8(10):553-61.

[4] Freimuth N, Ramer R, Hinz B. Antitumorigenic Effects of Cannabinoids beyond Apoptosis.
Journal of Pharmacology and Experimental Therapeutics. 2010 February I,
2010;332(2):336-44.

[5] Fowler CJ, Gustafsson SB, Chung SC, Persson E, Jacobsson SO, Bergh A. Targeting the
endocannabinoid system for the treatment of cancer--a practical view. Curr Top Med Chem.
2010;10(8):814-27. PubMed PMID: 20370711. Epub 2010/04/08. eng.

[6] Stella N. Cannabinoid and cannabinoid-like receptors in microglia, astrocytes, and
astrocytomas. Glia. 2010 Jul;58(9):1017-30. PubMed PMID: 20468046. Pubmed Central
PMCID: 2919281. Epub 2010/05/15. eng.

[7] Whyte DA, Al-Hammadi S, Balhaj G, Brown OM, Penefsky HS, Souid A-K. Cannabinoids
Inhibit Cellular Respiration of Human Oral Cancer Cells. Pharmacology. 2010;85:328-35.

Déle MUDr. Zibransky ve svych pfipominkach uvadi, Ze za autoritativni je dodnes
povazovana monografie Néarodni akademie véd USA z roku 1999 viz ptehled literatury [8, 9].
[8] Watson SJ, Benson JA4, Joy JE. Marijuana and medicine: assessing the science base: a
summary of the 1999 Institute of Medicine report. Arch Gen Psychiatry. 2000/6;57(6):547-52.
[9] Joy JE, Watson Jr SJ, Benson Jr. JA, Institute of Medicine (U.S.), Division of
Neuroscience and Behavioral Health. Marijuana and Medicine - Assessing the Science Base.
Washington, D.C.: National Academy Press; 1999. 615 p.

V Ceskych podminkach je dle MUDr. Zabranského nejkomplexn&j$im materidlem kapitola
v monografii ,,Konopi: adiktologické kompendium* [10] Zdbransky T, Hanus LO. VyuZiti
latek z konopi v soucasné mediciné [The utilisation of cannabis compounds in recent
medicine]. In: Miovsky M, editor. Konopi a konopné drogy: adiktologické kompendium
[Hemp and cannabis-type drugs: adictological compendium]. Praha: Grada Publishing, a.s.;
2008. p. 406-20.

Stru¢ny prehled diikazi o terapeutické Gi¢innosti 1é¢ebného konopi a vytazkl z n&j pfinesl dle
MUDr. Zabranského ¢lanek [11] Grotenhermen F, Miiller-Vahl K. The Therapeutic Potential
of Cannabis and Cannabinoids. Dtsch Arztebl Int. 2012;109(29-30):495-50. Tento &lanek
v zaveru uvadi, Ze je jiZ jasna evidence o i¢innosti kanabinoid v fadé medicinskych stavi.

Dale jsou uvedeny nasledujici literarni odkazy:

[12] Borgelt LM, Franson KL, Nussbaum AM, Wang GS. The Pharmacologic and Clinical
Effects of Medical Cannabis. Pharmacotherapy. 2013;33(2)):195-209. Price popisuje
pozitivni terapeuticky u¢inek kanabinoidd i 1é&ebného konopi.

[13] Leung L. Cannabis and Its Derivatives: Review of Medical Use. J Am Board Fam Med.
2011;24(4):452- 62. — Clanek se tyka pouzivani kanabinoidl jako takovych, nikoliv jejich
ucinku.

[14] Ebell MH, Siwek J, Weiss BD, et al. Strength of recommendation taxonomy (SORT): a

patient-centered approach to grading evidence in the medical literature. J Am Board Fam
Pract 2004;17(1):59—67. — Prace se netyka se konopi jako takového.
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[15] Martin-Sdnchez E, Furukawa T, Taylor J, Martin J. Systematic review and meta-analysis
of cannabis treatment for chronic pain. Pain Med. 2009;10(8):1353-68. Vysledky tohoto
prehledového ¢lanku uvadéji, Ze je dostupnd evidence. Déle uvadéji, Ze kanabis je mirng
ucinny v 1é¢bé chronické bolesti, ale benefit i¢inku miize byt potlaten nezddoucimi udinky.
Déle jsou pozadovény dalsi studie, které by posoudily benefit/risk.

[16] Karst M, Wippermann S, Ahrens J. Role of Cannabinoids in the Treatment of Pain and
(Painful) Spasticity. Drugs. 2010;70(18):2409-38 10.165/11585260-000000000-00000.
Souhrn tohoto €lanku uvadi, Ze kanabinoidy jsou sice vyhodné pro pouZiti u pacientd, u
kterych jina analgeticka 1é¢ba selhala, ale nejedna se o priilomovou 1é¢bu. V tomto ¢lanku je
také zminéno, Ze kanabinoidy patfi mezi Narrow Therapeutic Drugs (tim padem se miize
zna¢né liSit u€inek u jednotlivych pacienti).

[17] Wilner LS, Arnold RM. Cannabinoids in the Treatment of Symptoms in Cancer and
AIDS, 2nd Edition #93. Journal of Palliative Medicine. 2011 2011/04/01;14(4):509-10.
Uvedena literatura neni Ustavu k dispozici. Aviak dle MUDr. Zéabranského tento &lanek
zmifiuje uzké terapeutické okno pro psychogenni G¢inky (Narrow Therapeutic Drugs).

[18] Truini A, Galeotti F, Cruccu G. Treating pain in multiple sclerosis. Expert Opin
Pharmacother. 2011;15(12):2355-68. Tento &lanek potvrzuje G&inek kanabinoidt v 16¢bé
bolesti u RS, ale souCasné také uvadi, Ze vzhledem k neZadoucim udinkim a moZnosti
zneuZivani, by mé€ly byt kanabinoidy pouzivany az jako ,,second-line therapy*.

[19] Lynch ME, Campbell F. Cannabinoids for treatment of chronic non-cancer pain; a
systematic review of randomized trials. British Journal of Clinical Pharmacology.
2011;72(5):735—44. Tento ptehledovy ¢lanek shrnuje poznatky o studiich provedenych
s kanabinoidy (syntetické, pfirodni). Pro p¥irodni/koufeny kanabis byly zaznamenany 4 studie
(Ware 2006, Abrams 2007, Ellis 2009, Wilsey 2008. Stejné studie uvadi ve svém piehledu
Michal Wagner - kratky ptehled té€chto studii a stanovisko viz vySe). Byl pozorovan uginek
kouteného kanabisu. Nebyl v§ak porovnavan s jinou dal3i terapii.

[20] Zdbransky T. Personal communication with Y. Baruch. Jednd se o pfipravovanou
izraelskou studii (DMI, DMII pacienti s neuropatickou bolesti) k publikaci. Vzhledem k tomu,
ze v8ak neni dosud publikovano, nelze se k této praci vyjadfovat.

[21] Wilsey B, Marcotte T, Deutsch R, Gouaux B, Sakai S, Donaghe H. Low-Dose Vaporized
Cannabis Significantly Improves Neuropathic Pain. The Journal of Pain. 2013 2//;14(2):136-
48. Velmi recentni ¢lanek, ktery popisuje klinicky uéinek koufeného kanabisu na zlepSeni
neuropatické bolesti.

[22] Parker LA, Rock EM, Limebeer CL. Regulation of nausea and vomiting by cannabinoids.
Br J Pharmacol. 2011;163(7):1411-22. Jedna se o preklinicky vyzkum, ktery napovida, Ze
kanabinoidy by mohly byt u¢inné v 1é¢bé& nauzey a zvraceni.

[23] Glare P, Miller J, Nikolova T, Tickoo R. Treating nausea and vomiting in palliative care:
a review. Clinical interventions in aging. 2011;6:243-59. PubMed PMID: 21966219. Pubmed
Central PMCID: 3180521. Epub 2011/10/04. eng. Clanek popisuje moZnosti 168by nauzey a
zvraceni v paliativni 16€b€. Dle tohoto ¢lanku miZe vyznam kanabinoudd stoupat.
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[24] Musty RE, Rossi R. Effects of Smoked Cannabis and Oral A9-Tetrahydrocannabinol on
Nausea and Emesis After Cancer Chemotherapy: A Review of State Clinical Trials. Journal of
Cannabis therapeutics. 2001;1(1):29-56. Clanek udava, Ze koufeny kanabis miiZe byt velmi
uspéSnou lé€bou nauzey a zvraceni spojené s protinadorovou chemoterapii.

[25] Beard S, Hunn A, J. W, 2003;7:. Treatments for spasticity and pain in multiple sclerosis:
a systematic review.Health Technol Assess 2003;7. Tato prace je pouze ptehledem 1é¢by RS.

[26] Zajicek JP, Hobart JC, Slade A, Barnes D, Mattison PG, on behalf of the MUSEC
Research Group. Multiple Sclerosis and Extract of Cannabis: results of the MUSEC trial. J
Neurol Neurosurg Psychiatry. 2012;83:1125-32. — tykéa se extraktu (Sativex), nikoliv konopi
pro lécebné pouziti.

[27] Novotna A, Mares J, Ratcliffe S, et al. A randomized, doubleblind, placebo-controlled,
parallel-group, enriched-design study of nabiximols* (Sativex), as add-on therapy, in subjects
with refractory spasticity caused by multiple sclerosis. Eur J Neurol. 2011;18:1122-31.
Uvedeny ¢lanek se tyka registrovaného piipravku Sativex, nikoliv konopi pro 1ééebné pouZiti.

[28] Pertwee RG. Cannabinoids and multiple sclerosis. Pharmacol Ther. 2002,;95(2):165-74.
Piehledovy ¢lanek, ktery uvadi 8 studii, které potvrzuji G¢inek kanabinodt (syntetickych i
ptirodnich) v 1é¢be spasticity spojené s RS.

Shrnuti:

Ustav k vy$e piedlozenym podkladim sd&luje, Z¢ MUDr. Zabranskym bylo pfedloZeno
mnoho referenci tykajicich se studii, které si kladou za cil prokdzat u¢inek kanabinoidi
(syntetickych i pfirodnich) u navrhovanych indikaci. Nebyly vSak pfedloZeny takové studie,
které by potvrzovaly superioritu konopi nad standardni zavedenou 1é¢bou v t&chto indikacich.

MUDr. Zébransky ve svych pfipominkach dale uvadi uziti fytokanabinoidu THC v 1é¢bé
spasticity u roztrousené sklerozy, které doporucuje v aktudlnim Klinickém standardu pro
diagnostiku a 1é¢bu roztrousené sklerézy a neuromyelitis optica, verze 1.0, na stran& 56
rovnéZ i Ceska neurologické spole&nost s doporuéenim typu A, tj. s nejvyssi silou doporuceni
udé€lovaného na zéklad€ piesvédéivého prukazu efektivnosti 1é¢ebného postupu.

Ustav k tomuto uvadi, Ze v doporuteném postupu Ceské neurologické spolecnosti je
doporucen tetrahydrocannabinol, nikoliv 1é¢ebné konopi (rostlinnd droga) - viz vysvétleni
na str. 15, odst. Ucinnost lécivych pFipravki.

Pro 1é€bu vomitu ¢i nauzey jsou vyjadieni odbornikii velmi nejednotna a poukazuji na fakt, Ze
poZiti konopi miiZe naopak k obéma staviim vést (Revue 8/2012, viz ¢él. K. NeSpor: Zdravoini
rizika kanabis, str. 22, 23).

Ustav k tomuto déale uvadi, Ze v piipad® nauzey a zvraceni u onkologickych nemocnych
vramei aktudlnich guidelines Ceské onkologické spolecnosti pro prevenci a 16¢bu nauzey
a zvraceni z roku 2013 jsou doporu€eny zejména:

a) setrony (ondansetron, granisetron, palonosetron)

b) kortikosteroidy (dexamethason)

¢) NK1 antagonisté (aprepitant)

d) benzodiazepiny (alprazolam)

e) H2 blokatory (famotidin)

f) inhibitory protonové pumpy (onmeprazol, pantoprazol)

g) dalsi (napf. haloperidol, olanzapin).
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Jednotlivd antiemetika se mohou podavat samostatné nebo v kombinaci (napf. setrony +
dexamethason) v zavislosti od emetogenitiy chemoterapie a klinického stavu pacienta.

Konopi (marihuana) jako rostlinnéd droga neni v téchto guidelines uvedeno, nicméné jsou zde
uvedeny derivaty kanabinoidd (napf. dronabinol), které jsou doporuéeny u pacientli, ktefi
nereaguji na konvenéni antiemetickou lécbu.

Obdobné doporuceni pro prevenci a léCbu nauzey a zvraceni jsou uvedena také v ramci
zahrani¢nich guidelines - napi. americké NCCN guidelines z roku 2012.

Zde jsou derivaty kanabinoidd (dronabinol, nabilon) doporueny v 1é€bé prillomové nauzey
a zvraceni rovné€Z u pacientli nereagujicich na konven¢ni antiemetickou 1é¢bu.

V soucasné dobé byly vydany také NCC guidelines pro rok 2013, ale ty zatim nejsou volné
ptistupné. V prvni linii 1écby nauzey a zvraceni v disledku chemoterapie nebo radioterapie
nejsou dronabinol ani nabilon doporueny ani v odborném ¢lanku autora B. Todaro,
Cannabinoids in the treatment of chemotherapy-induced nausea and vomiting, 2012 J. Natl
Compr Canc Netw. 2012 Apr;10(4):487-92. Marihuana v téchto doporuéenich neni uvedena,
i kdyZ v n&kterych statech USA je jeji pouzivani u této skupiny pacientli patrné legélni, a
pacienti ji tak mohou uzivat po domluvé s 1ékafem.

V ptipadé 1écby nechutenstvi jsou v ramci ¢eskych guidelines doporuéena zejména reZimova
opatieni (Uprava stravovacich zvyklosti: jist Cast&ji a v mensich davkach).

Farmakoterapie nechutenstvi zahrnuje zejména tekuté nebo praskové nutriéni suplementy jako
¢asteCnou nebo uplnou nahradu stravy (napt. Nutridrink, Fresubin).

Syntetické kanabinoidy ani marihuana zde uvedeny nejsou.

MUDr. Zéabransky ve svych pfipominkach dale uvadi, Zze nehrazenim konopi pro 1é&ebné
pouziti dochézi k ,NaruSeni prav ob&ant®. Ustav k tomuto uvadi, Ze pravidla pro pouZivéni
konopi pro lé¢ebné pouziti jsou stejné€ jako u jinych 1é¢ivych latek &i 1é€ivych ptipravki dany
platnymi zdkony a vyhlaskami a je v pravomoci oSetfujiciho lékafe navrhnout doporuéeny
1éebny postup, tedy nevylucuje ani pouziti konopi pro 1ééebné pouziti. Jak je uvedeno vyse
(viz str. 15 odst. Prdva obcanii na hrazenou péci), tak pro doporucené indikaéni skupiny je
v CR dostupna fada registrovanych 1é&ivych pripravkd hrazenych ze zdravotniho pojisténi
(viz str. 16 — 18). Ustav se proto nedomniv4, Ze by byla nepfiznanim uhrady pro konopi
naruSena prava obcanu. Pfi stanoveni thrady, at’ uz registrovanym lé¢ivym piipravkiim, nebo
individudlng pfipravovanym 1é&ivym piipravkim je Ustav povinen dodrZovat pravidla dana
platnym zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi, platnym cenovym pfedpisem a pravidly
pro danou skupinu LP. V pfipadé IPLP je pak thrada posuzovana v souvislostech
s dostupnymi registrovanymi ptipravky v CR.

Shrnuti

Ustav zavérem shrnuje, Ze pro kanabinoidy (THC, CBD) existuji dostupné studie, které
mohou potvrdit u€inek téchto latek v navrhovanych indikacich. Tyto studie jsou ovSem z vétsi
¢asti provedeny se syntetickymi kanabinoidy (nabilon, dronabinol — LP Cesamet a Marinol),
které byly v USA a Kanad¢ zaregistrovany jako LP pro 1é¢bu nauzey a zvraceni spojené
s protinddorovou terapii a dale pak pro stimulaci apetitu obzvlasté¢ u HIV pozitivnich
pacientl. Déle existuji pomérné rozsahlé a kvalitni studie pro prikaz uinnosti extraktu
z konopi (THC:CBD je 1:1) v 1é¢bé spasticity spojené s roztrouSenou skler6zou. Na zakladé
téchto studii byl v Evropé zaregistrovan HVLP Sativex. Pro pfirodni konopi (rostlinnou
drogu) vsak existuje méné studii. Ustav k tomuto uvadi, Ze v klinické praxi muze 1é¢ebné
konopi dopliiovat jiZ standardni zavedenou 1é¢bu. Ustavu viak nejsou zniamy studie, které
by porovnavaly ucinek lécebného konopi a jinych standardnich zavedenych 1éCiv pro
jednotlivé indikace. Nelze tedy, jak jiz vyse Ustav uvadi, potvrdit, ani vyvratit superioritu
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konopi pro léCebné pouziti nad témito lé¢ivy. Dale je tfeba ptihlédnout rovnéz k
moZnym neZadoucim u€inkim pii pouziti konopi pro 1ééebné pouziti, véetné nakladi na
jejich lécbu a k nakladiim na terapii registrovanymi 1é¢ivymi pfipravky ve srovnani s ndklady
na terapii konopim pro 1é¢ebné pouZiti.

C. j. sukl 533177/2013

K pfipominkdm evidovanym pod &. j. sukl 533177/2013 piedloZzenym Mgr. Smetanou Ustav
mimo vySe uvedeného sdéluje, Ze navrhem oop 04-13 nezpochybiiuje ucinky 1é€ivych rostlin
ani rostlinnych drog. Vyhlaska ¢. 85/2008 Sb. uvadi seznam 1é¢ivych latek véetné 1é€ivych
rostlin, at’ uZ celych, jejich ¢asti nebo extraktti z nich, které lze pouzit k ptipravé 1é¢ivych
piipravki, avSak jako fytofarmaka spadaji do skupiny podptirnych 1é¢ivych latek. Na tomto
zakladé fytofarmaka zcela standardné nespadaji do podminek p¥Fizndani dhrady
z prostiedki veiejného zdravotniho pojiiténi. Své stanovisko Ustav uvadi a zdivodiiuje
vySe. V piipadé€ stanoveni uhrady respektuje platné zakony, vyhlasky a platny cenovy piedpis.
Regulaéni opatieni tykajici se konopi pro 1é&ebné pouziti vyplyvaji z platnych zédkont a Ustav
pouze napliiuje natizeni z t€chto zakonti vyplyvajici.

K moZnosti vlastniho péstovani konopi s odkazem na bé&Znou praxi ¢i zahraniéni postupy
Ustav pouze konstatuje, Ze jednotlivé staty se ¥idi vlastnimi zékony, nafizenimi a sankcemi
v ramci péstovani, obchodovani a pouzivani rostlin s obsahem navykovych latek a zmény
zdkond vtomto smyslu nejsou v pravomoci Ustavu, proto se ktakové praxi, v ramci
vypotadani piipominek k navrhu opatieni obecné povahy 04-13 Ustav nemiize vyjadfovat.

C.J. sukl 53484/2013

K pfipominkdm evidovanym pod &. j. sukl 53484/2013, piedlozenym Ing. Kadrnkou, Ustav
sd€luje, Ze navrh opatfeni obecné povahy 04-13 byl vydan na zédkladé novelizace zakona o
lécivech, (zakon €. 50/2013Sb.). Uvedenou zménou doslo k umoznéni pouzivani konopi pro
lécebné pouZziti. Dlvodem nepfiznani uhrady proto nejsou argumenty s odkazem na
neexistujici studie, ale na validitu studii. Stanovisko k problematice Ustav piedklada vyse (str.
14 az 19) v souhrnném vyjddrent.

C.j. sukl 52684/2013

Ustav k pfipominkdm vedenym pod &. j. sukl 52684/2013 a predlozenym Ing. Dvofakem,
sd€luje, Ze navrh opatfeni obecné povahy 04-13 se zabyva pouze stanovenim vySe
a podminek thrady individualng pfipravovanych 1é¢ivych ptipravki, coz ¢ini v souladu s § 15
odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Podminky pro dovoz a distribuci 1é¢ivych
piipravki nebo surovin uréenych k pripravé 1éCivych piipravki fesi jiné pravni predpisy.
Piipominky pfedlozené Ing. Dvordkem nesméfuji k samotnému navrhu opatfeni obecné
povahy, ale smétuji k zakonu €. 50/2013 Sb., kdyz je v nich vysloven nazor, Ze tento zakon
neni v souladu s pravem Evropské unie, nebot’ nebyl notifikovan podle smérnice 98/34/ES.
K t€mto pfipominkdm je tfeba uvést tyto zasadni skute¢nosti. Zakon €. 50/2013 Sb. byl pfijat
obéma komorami Parlamentu Ceské republiky, v souladu s é&lankem 52 Ustavy Ceské
republiky a ustanovenimi zékona ¢. 309/1999 Sb., o Sbirce zékonli a o Sbirce mezinarodnich
smluv, ve znéni pozdgjsich pfedpist, byl fadné vyhlasen ve Sbirce zdkoni a stal se tak
platnou soudasti zakonného poiadku Ceské republiky. Ustav musi plné respektovat platné
zakony. Pokud jde o opatfeni obecné povahy, je vydavano na zakladé jiného zékona,
a to zdkona €. 48/1997 Sb., ve znéni pozd&jSich piedpisi, a konkrétné pak na zakladé
ustanoveni § 15 odst. 5 tohoto zékona.

Shrnuti
K pfipominkam Ing. Dvoféka nelze tedy z té€chto vySe uvedenych divodid piihlédnout.
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Pripominky tykajici se legdlnosti pouZiti
\

C. J. sukl 49644/2013, ¢. j. sukl 54687/2013, ¢ j. sukl 54682/2013, ¢ j. sukl 54683,
C.J. sukl 54087/2013

K pfipominkdm, vedenym pod ¢&. j. sukl 49644/2013 a ptedlozenym Utadem vlady Ceské
republiky, a to vykonnym mistopfedsedou Mgr. Jindfichem Vobofilem, zastupujicim Radu
vladdy pro koordinaci protidrogové politiky, dale pfipominkdm vedenym pod
&. j. sukl 54687/2013 a podanym Nérodni protidrogovou centralou Policie Ceské republiky
zastoupené plk. Mgr. Jakubem Frydrychem a k pfipominkdm vedenym pod
&. j. sukl 54682/2013 piedlozenym Odborem bezpeénostni politiky Ministerstva vnitra CR
zastoupené Mgr. Martinem Linhartem Ustav sdéluje, Ze problémy, které pusobi nelegalni
obchod s drogami, vnima jako velmi zavazné, aviak nelze je povaZovat za opravnénou
podminku a divod k thrad€ konopi pro 1ééebné pouZiti z prostfedki vefejného zdravotniho
pojisténi. V pfipadé stanoveni thrady, jak je uvedeno vyse, Ustav musi respektovat platné
pravni predpisy, piedev§im zakon o vefejném zdravotnim pojisténi. Na bezpe&nostni
problémy, a tedy divody pro hrazeni konopi pro lé€ebné pouziti také poukazuje ve svych
pfipominkdch Mgr. Lichnovsky, nebo MUDr. Zabransky. Systém vefejného zdravotniho
pojisténi nemiiZze financovat zaméry v boji s drogovou kriminalitou.

Registr pro lécivé pFipravky s omezenim

K samotnému problému kontroly a evidence oprdvné€nosti pfipravy a vydeje konopi pro
1é¢ebné pouziti Ustav uvadi, Ze v souladu s § 79a, § 81 a § 8la zakona o 1é&ivech, Ustav
spravuje ,,Centrdlni ulozist€¢ elektronickych recepti“ a ,Registr pro lé¢ivé piipravky
s omezenim®, jehoZ kolem je zajistit omezeni pfedepsani a vydeje 1é¢ivych ptipravki (tedy i
IPLP s obsahem konopi pro lééebné pouZiti) na stanovené mnozstvi. Eviduje a sleduje vydané
mnozstvi té€chto pripravkd, a to jak z hlediska odbornosti 1ékate, tak z hlediska pfedepsaného
objemu pfipravku v &asovém intervalu a zaruCuje nezbytné regulatni prvky, véetnd
bezpeénostnich. Cinnost Registru je upravena zékonem a prislusnymi provadécimi
vyhlaskami.

Uvahu, Ze tthrada konopi pro 1é&ebné pouZiti z prosttedkt vetejného zdravotniho pojisténi
zabrani nelegalnimu obchodu, nelze akceptovat. Polemizovat efektem thrady pro pacienty
s legdlnim pouZitim (v indikacich, kde se pouZivani pfedpokladd), a to pouze v omezeném
rozsahu terapeutickych indikaci, pfi srovnani s nelegdlnim uZitim, je velmi sporné, nebot’
ilegélni trh je vyuZivan pfevazné€ jinym typem spotiebitelt. Nelze rozumné odekavat, Ze
legalizace a thrada konopi pro 1ééebné tcely vymyti nelegalni trh s konopim, nebot’ naprosta
v&tSina jeho uZivateldi nepatii mezi indikované pacienty. Uhrada z vefejného zdravotniho
pojiSténi proto nemiZe nahrazovat dohled nad nelegélnim trhem s konopim, jak dokladaji ve
svych sdélenich zdravotni pojistovny - viz vySe uvedend sdéleni vedena pod
¢ j. sukl 69286/2013, ¢. j. sukl 72064/2013- VZP CR a ¢, j. sukl 71622/2013 - SZP.

Zaver:

Ustav zavérem shrnuje, Ze pro kanabinoidy (THC, CBD) existuji dostupné studie, které
mohou prokazat u€inek kanabinoidi (syntetickych i p¥irodnich — i konopi pro 1é&ebné pouziti)
u navrhovanych indikaci. Nebyly vSak pfedloZeny takové studie, které by potvrzovaly
superioritu konopi nad standardni zavedenou 1éEbou v té€chto indikacich.
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V klinické praxi proto mize byt 1é€ebné konopi vyuzZivano vedle standardni jiZz zavedené
1é¢by, Ustavu nejsou znamy studie, které by porovnavaly uginek 1é&ebného konopi a jinych
standardnich zavedenych 1é¢iv pro jednotlivé indikace. Nelze tedy potvrdit ani vyvratit
superioritu konopi pro 1é¢ebné pouziti nad t€mito 1éCivy.

Ustav proto s ohledem na vie, co je uvedené v &lanku 3 tohoto opatfeni obecné povahy,
neshledal divody pro ptiznani uhrady konopi pro 1é€ebné pouziti.

Na zakladé vySe uvedeného Ustav stanovil vy$i a podminky thrady u individualng

pfipravovanych 1é¢ivych ptipravki — magistraliter tak, jak je uvedeno v Elanku 2 tohoto
opatfeni.

Clanek 4
Uc¢innost

Toto opatfeni obecné povahy nabyva u¢innosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1
spravniho fadu dne 14. 5. 2013.

Clanek 5
Pouceni

Dle ustanoveni § 173 odst. 2 zakona €. 500/2004 Sb., spravni ¥ad, ve zn&ni pozdé&jsich
predpist nelze proti opatfeni obecné povahy podat opravny prostiedek.

o /
MUDr. Pavel Brezovsky, MBA

feditel
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv
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