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V Praze dne 15.8.2024

STANOVISKO UZS ČR

k návrhu vyhlášky, kterou se mění vyhláška č. 236/2015 Sb., o stanovení podmínek pro předepisování, přípravu, distribuci, výdej a používání individuálně připravovaných léčivých přípravků s obsahem konopí pro léčebné použití, ve znění pozdějších předpisů

Obecné připomínky
Tímto návrhem vyhlášky dojde ke zrušení téměř všech kódů pro předepisování individuálně připravovaného léčivého přípravku s obsahem konopí pro léčebné použití nebo extraktu a omezení pravidelného hlášení o výsledcích léčby.
Kontrola těchto individuálně připravovaných léčivých přípravků (IPLP) se stane významně složitější, až nemožná, protože budou ponechány jen dva základní kódy:
kód 9190000 pro konopí pro léčebné použití 
kód 9390000 pro extrakt z konopí pro léčebné použití 
(pozn: V návrhu vyhlášky v § 4 odst. 2 je uveden kód 9190000 totožně pro konopí pro léčebné použití a současně i pro extrakt z konopí pro léčebné použití; v platném znění je kód uveden již odlišně).

Do poznámky elektronického receptu s označením „vysoce návyková látka“ nebo na žádanku s modrým pruhem uvede lékař požadovaný procentuální obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu předepisovaného konopí pro léčebné použití nebo extraktu z konopí pro léčebné použití. 
Tím pádem nebude připravovaný IPLP jednoznačně definován kódem a při kontrole bude nutno až dle poznámky elektronického receptu zjišťovat, zda byl připravený IPLP plně v souladu s předepsaným množstvím a koncentrací konopí pro léčebné použití.
tato připomínka je zásadní
K § 4 odst. 1
Omezení preskripce léčebného konopí pouze na lékaře se specializovanou způsobilostí neodpovídá skutečnému riziku spojenému s užíváním léčebného konopí. Nevidíme důvod, proč by preskripce léčebného konopí měla být přísnější než u mnohem nebezpečnějších opiátů, které může předepsat i praktický lékař.
tato připomínka je zásadní
Konkrétní připomínky
K § 2 odst. 1 a 2, § 5 odst. 3 a Přílohám č. 1 a 6
Ve zrušených přílohách 1 a 6 je možná tolerance v koncentraci účinné látky max. 4 %. Nově zaváděná tolerance 10 % může představovat riziko pro pacienta v podobě nedostatečných nebo naopak velmi silných účinků. Proto navrhujeme změnu § 5 odst. 3 tak, aby maximální přípustná tolerance činila 5 %.
tato připomínka je zásadní
K § 4 odst. 2
Konopí s obsahem do 1 % THC není dle zákona o návykových látkách návykovou látkou. Navrhujeme, aby předepisování léčebného konopí (v libovolné formě) do obsahu 1 % THC nemuselo být předepisováno na recept s modrým pruhem. Naopak by mělo být uvolněno do volného prodeje a předepisováno na běžný recept pouze v případě, že bude požadována úhrada od pojišťovny.
tato připomínka je zásadní
K § 5a
Navrhujeme zrušení tohoto ustanovení bez náhrady.
Odůvodnění:
Povinnost lékařů hlásit SÚKL údaje o výsledcích léčby pacientů léčených konopím považujeme za zbytečnou byrokratickou překážku, která nemá v současné době opodstatnění. Dnes už je k dispozici dostatek dat o bezpečnosti léčby, proto je dle našeho názoru dostatečným nástrojem farmakovigilance.
tato připomínka je zásadní
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