Zapis z jednani s pacientskym spolkem pro lIécbu konopim KOPAC

Datum a misto jednani: 18. 8. 2016 od 10.00 do 12.30, SUKL, Srobarova 48, Praha

Téma jednani: pracovni schiizka byla zamérena na problematiku pripravovaného zadavaciho fizeni
SUKL na vefejnou zakazku na péstovani a dodavky konopi pro |é¢ebné pouziti a na problematiku
druh( konopi doporucenych zastupci KOPAC k péstovani zejména s ohledem na obsah ucinnych latek
THC a CBD.

Zucastnéni:

Zastupci KOPAC:

Hana Véagnerov3, feditelka

MUDr. Pavel Kub, ¢len spravni rady

Hana Gabrielovd, ¢lenka vykonného vyboru

Zéstupci SUKL:

Mgr. Irena Storova — zadstupkyné reditele

PharmDr. Marcela Skrabalova — vedouci Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné pouziti

Mgr. Sofia Zdimerova — zastupce tiskového oddéleni

Program jednani:

Shrnuti vysledkd od pfedchoziho jednani

Lécebné konopi v praxi

Vybérové fizeni na péstitele konopi pro I1é¢ebné pouziti
Prace nad dotaznikem

Diskuze

kR wnN e

Uvod jednani:

e Vzijemné predstaveni zastupc SUKL a KOPAC

e Uvodni slovo, PharmDr. Marcely Skrabalové, Mgr. Ireny Storové a MUDr. Pavla Kub(
e Sezndmeni se s programem jedndni

e Vyjadreni oboustranné vile a potreby ¢astéjsich setkani

1. Shrnuti udalosti od predchoziho jednani

PharmDr. Marcela Skrabalovad oteviela jednani ohlédnutim za poslednimi roky a rekapitulaci
dosazenych vysledkl SUKL v problematice zajisténi dostupnosti konopi vypéstovaného v CR.
Konstatovala, Ze Statni Ustav pro kontrolu IéCiv zabezpecil pro ¢eské pacienty v souladu s platnou



legislativou a parametry verejné zakazky dodavky konopi pro lé¢ebné pouziti vypéstovaného v CR a
zajistil tak dostupnost tohoto Iéciva na trhu.

Dle zastupc KOPAC pocet pacientl lécenych konopim stale narlstd, potencial je veliky (jen
s chronickou bolesti se 1é¢i pres 3.000 pacientl). K dneSnimu dni aktivné predepisuje konopi 10
|ékard zhruba 90 pacientim (nejedna se o unikatni pocty pacientl, nékterym z nich mohlo byt konopi
vydano opakované). Na webu www.sakl.cz jsou pravidelné aktualizovany seznamy |ékaru
predepisujicich konopi, ktefi se svym zveFejnénim vyjadfili souhlas. 20 |ékdren ma uzavienou se SUKL
ramcovou smlouvu. Zastupci obou stran se shodli na tom, Ze je to dobry start.

PharmDr. Marcela Skrabalovd informovala o existenci samostatnych reZimG v ramci péstovani a
dovozu konopi pro lé¢ebné poufziti spadajicich do kompetence dvou statnich instituci (SUKL a MZ).
Informovala o absenci legislativni spojky mezi nimi a o moZnostech a limitech vzajemné spoluprace.
Upozornila zastupce KOPAC na to, Ye dovozové konopi neni na rozdil od konopi vypéstovaného v CR
vlastnéno statem a dale na to, Ze tento dvojkolejny rezim se odrazi i v navazujicich procesech jako je
zejména distribuce konopi a uzavirani ramcovych smluv s provozovateli Iékaren. OdliSnosti v téchto
procesech u dovozového a v Cesku vypéstovaného konopi vyplyvaji z ustanoveni zdkona o
navykovych latkach (povinnost uzavieni rdmcové smlouvy SUKL s provozovateli lékdren o prevodu
konopi se vztahuje jen na konopi vypéstované v CR, distribuce konopi vypéstovaného v CR smluvnim
distributorem SUKL).

2. Lécebné konopi v praxi

Ucastnici jednani se shodli na tom, Ze k zabezpeéeni lepsiho pfistupu pacientd k [é¢bé je v tuto chvili
primarni narlst poctu predepisujicich 1ékafd a jejich mistni dostupnost pro pacienty. Zastupci KOPAC
vznesli dotaz, zda a jak SAKL komunikuje s pfedepisujicimi lékafi a v této souvislosti informovali o
situaci s predepisovanim konopi v ramci velkych nemocnic. Dale byl vznesen dotaz, jak dlouho trvd
uzavfeni ramcové smlouvy mezi SUKL a provozovatelem |ékarny, ktera chce konopi pro lé¢ebné
poufZiti pfipravovat a vyddvat. PharmDr. Marcela Skrabalova ujistila zastupce KOPAC, 7e SUKL je
v kontaktu s predepisujicimi lékafi a administrativa spojena s preskripci, pfipravou a vydavanim
konopi pro lé¢ebné pouziti je Ustavem na zakladé platné legislativy nastavena tak, aby
nepredstavovala pro lékarny, lékafe a zdravotnicka zafizeni nedmérnou zatéz. Zdlraznila, Ze Statni
ustav pro kontrolu lécCiv je v pfipadé predepisovani, pfipravy a vydeje tohoto léc¢iva vazan
dodriovénim platné legislativy (E-recept, ramcové smlouvy s lékarnami). SUKL pfipravil a zvefejnil
podrobny manual pro lékare i Iékarniky k pfihlaseni do systému E-receptu véetné jeho pouZivani a
zfidil informacni telefonni linku. Rdmcova smlouva je zvefejnéna na webu www.sukl.cz , kde je také
k dispozici podrobny postup k realizaci smluvniho vztahu mezi SUKL a provozovateli Iékaren. Uzavieni
ramcové smlouvy trva fadové dny. KOPAC je velice rad, Ze je administrativni zatéZz na zakladé
informaci od predepisujicich lIékait pfimérend, navzdory zpravam z Ceské lékarnické komory.

Dalsi téma se tykalo prvniho vybérového fizeni, které bylo v médiich v nedavné dobé diskutovano, a
to i z pohledu vysoutézené ceny konopi v souvislosti se zajisténim jeho kvality péstitelem. PharmDr.
Marcela Skrabalova upozornila G¢astniky jednani na skuteénost, e hodnotici kritérium tykajici se
ceny konopi predstavuje podle zakona o navykovych latkach v ramci zadavaciho Fizeni vdhu nejméné
75%. KOPAC s timto problém nem3, i kdyZ to pfi pfipravé zdakona rozporoval. KOPAC usiluje o
zajisténi Uhrady konopi z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi. Spoleénym cilem by méla byt
dle zastupct KOPAC, krom jiného, medialni edukace verejnosti.


http://www.sakl.cz/
http://www.sukl.cz/

3. Vybérové fizeni na péstitele konopi pro |écebné pouZiti

Pani Hana Gabrielova navrhla vyuzit pfi novém vybérovém fizeni medidlni zajem a edukovat
verejnost, posunout diskuse o moznostech medicinského vyuzZiti konopi. Podle ni medidlni kampan
mUze dezorientovat laickou vefejnost, a proto je tfeba, aby se KOPAC na tuto situaci dobre pfipravil.
Dale navrhuje zvaZit moinost koordinovanych medialnich vystupl KOPAC a SUKL. PharmDr. Marcela
Skrabalova informovala, e SUKL m(Ze vramci komunikace s regulovanymi subjekty vystupovat
pouze v souladu s platnou legislativou.

Pani Hana Gabrielova ddle vznesla dotaz, zda by nebylo mozné pfi novém vybérovém fizeni, aby
vyhralo vice uchazecl. PharmDr. Marcela Skrabalova informovala, Ze o tomto parametru verejné
zakézky nebylo doposud rozhodnuto a e Ustav v tuto chvili viechny moZnosti zvazuje a vyhodnocuje.

Na dotaz zastupcl KOPAC, k zdméru nového vybérového fizeni, odpovédéla PharmDr. Marcela
Skrabalova, e Ustav si je védom toho, 7e vzhledem k farmakologické povaze a terapeutickym
ucinklm lécivé latky konopi pro IéCebné poufiti je tfeba zabezpecit na trhu dostupnost vice druh(
tohoto |éciva z pohledu obsahu ucinnych latek THC a CBD, které by pokryly indikace, definované
vyhlaskou. Konstatovala, Ze je vSeobecné zndmo, Ze pacienti, ktefi vyuZiji moznosti lécby konopim
pro lécebné poufZiti, se budou pfi pozitivni zkuSenosti s touto Iécbou vracet k vyzkousenym druhiim
|éciva.

4. Prace s dotaznikem

PharmDr. Marcela Skrabalova predstavila zastupcim KOPAC dotaznik s prosbou, zda by ho mohli
vyplnit a zaroven se na zastupce KOPAC obratila s zadosti o zajisténi i téch odpovédi na otazky, které
jsou smérovany na pacienty (¢leny spolku KOPAC) lécené konopim pro lécebné pouZiti. Seznamila
zastupce spolku KOPAC se viemi otazkami dotazniku a vysvétlila jejich vyznam. Uvedla, Ze v soucasné
dobé probihaji pracovni schizky s lékafi predepisujicimi konopi s cilem jejich edukace ve smyslu
platné legislativy, predepisovani a dale informaci dostupnych na webu www.sukl.cz a www.sakl.cz.
Soucasti téchto pracovnich schlzek je také vyplnéni dotazniku, ktery bude slouZit jako jeden z
podkladi pro pfipravu parametri nového zadavaciho fizeni na péstovani a dodavky konopi.

Zastupci KOPAC vznesli dotaz, zda by v budoucnu bylo mozné rozsiteni specializaci |ékard, ktefi by
mohli predepisovat |écebné konopi. KOPAC zaznamenava zvysujici se zajem napft. praktickych lékara.
Cést praktikd by chtéla mit moznost preskripce. Re$enim by byla delegovana preskripce. Mgr. Irena
Storova uvedla, 7e SUKL je zndm institut delegované preskripce, ale jeho fedeni neni v gesci SUKL.

K otdzce tykajici se snizeni nebo nahrazeni klasické medikace pfi nasazeni [é€by konopim, se zastupci
KOPAC a SUKL shodli na tom, 7e schazi klinické studie, prokazujici snizenou spotfebu napF.
nakladnych opidtd (podpora uhrady konopi).

K otdzce, zda by KOPAC podpofil péstovani vice druhl konopi s definovanym obsahem THC a CBD a
jaké, se jeho zastupci vyjadfili kladné a vznesli dotaz, zda by do budoucna bylo umoznéno péstovat
|éCebné konopi ze semen a ne pouze z klond, jako je to v soucasné dobé. PharmDr. Marcela
Skrabalova zopakovala, e o pfesné specifikaci predmétu verejné zakazky nebylo dosud Ustavem
rozhodnuto a Ustav véechny moznosti zvazuje a vyhodnocuje, nicméné souddsti stavajicich Pravidel
spravné péstitelské praxe je, Ze pro produkci konopi pro lé¢ebné pouZiti mohou byt pouZity pouze
fizky samicich rostlin.

Zastupci KOPAC potvrdili ochotu dotaznik vyplnit ve spolupraci se svymi €leny/pacienty |é¢enymi
konopim.


http://www.sukl.cz/
http://www.sakl.cz/

5. Diskuze

MUDr. Pavel Kub( zminuje aktivity ICCI, konkrétné klinickou studii na mast s obsahem konopi pro
|é¢ebné pouziti realizovanou ve spoluprdci s FN KV. Zdmérem je pfiprava standardizovaného postupu
individualné pfipravovaného |écivého pfipravku s obsahem konopi pro |écebné pouziti, konopné
masti.

Dalsim tématem v diskusi bylo zhodnoceni situace v zahranici. Zastupci KOPAC informovali o prodeji
tobolek s konopnym olejem ¢i extraktem v Chorvatsku, a to za velice nejasnych pravnich podminek a
ve velmi nizké kvalité. Hana Gabrielova pfislibila vice informaci k tomuto tématu pozdéji, jelikoz se do
Chorvatska za ucelem zjisténi situace na tamnim trhu chysta.

Zavér jednani:

e KOPAC zajisti vyplnéni dotazniku s terminem zasldni na SUKL do 15. 9. 2016

e SUKL zajisti odeslani elektronické podoby dotazniku spolku KOPAC s terminem ihned

e SUKL bude KOPAC informovat o zvefejnéni nového zadavaciho fizeni na vefejnou zakdzku na
péstovani a dodavky konopi pro lé¢ebné pouziti

Zapisovatel: Mgr. Soria Zdimerova

V Praze 18. 8. 2016



