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Ceské onkologicka spaleénost CLS JEP V Uvalu 84
Onkologické klinika 2. LF UK a FNM Praha 5
doc. MUDr, Prausové Jana, Ph.D. MBA 15006
predsedkyné
& Sp. zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls265344/2019 sukls265300/2019 Jantosovd/793 7.10. 2019

Vazend pani predsedkyné,

obracim se na Vas jako na odbornou autoritu v souvislosti s problematikou vyuZiti konopi pro lé¢ebné pouziti v
klinické praxi. Lékafi, ¢lenové Vdmi zastupované odborné spole¢nosti CLS JEP, spliiuji legislativni podminky
pro pfedepisovani konopi definované vyhlaskou ¢. 236/2015 Sb., a proto si Vas dovoluji oslovit s nasledujici
Zadosti o spolupraci.

Ministerstvo zdravotnictvi pfipravilo navrh novely zdkona €.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi, kterd zavadi uhradu lécby konopim pro lééebné pouziti z prostfedk(i vefejného zdravotniho
pojisténi. Tato Ghrada je stanovena ve vysi 30 g konopi pro lééebné pouiiti pro jednoho pacienta mésicné
s desetiprocentni spolulicasti pacienta na konecnou cenu individualné pfipravovaného lé¢ivého pripravku
s obsahem konopi pro |é¢ebné pouiiti v Iékarné. V ustanoveni zdkona je pamatovano na zdravotni situace,
kterymi si néktefi pacienti prochazeji. Revizni lékaf zdravotni pojistovny mize na zékladé odGvodnéni
pfedepisujiciho |ékafe schvélit pfedepsdni a thradu Ié¢ivého pfipravku i v mnoZstvi pfesahujicim tento limit,
vyZaduje-li to zdravotni stav pacienta, nejvySe viak v mnoZstvi odpovidajicim limitu stanovenému jinym pravnim
predpisem (180 g).

s e

Na tuto legislativni zménu navazuje novela zdkona ¢€.378/2007 Sh., o lé€ivech, kterda mimo jiné zavadi
povinnost Iékai( pFedepisujicich konopi pro 1é¢ebné pouziti zasilat hldeni z klinické praxe, a to konkrétné
doplnénim odstavce 4 v § 79a, ktery zni:

»(4) LékaF predepisujici individudIné pfipravovany lécivy pfipravek s obsahem konopi pro lééebné poufZiti je
povinen pravidelng poskytovat Ustavu informace o vysledcich lécby jednotlivych pacientl, a to
v anonymizované podobé. Podrobnosti, strukturu, formu, zplsob a ¢asovy interval poskytovani informaci
stanovi provadéci pravni piedpis.”

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) je Ministerstvem zdravotnictvi Ceské republiky povéren
k pripravé navrhu formulare ke sbéru dat z klinické praxe v souvislosti s pfedepisovanim konopi, které bude
SUKL nésledné vyhodnocovat. Zdmérem Ministerstva zdravotnictvi CR a SUKL je, aby pFedepisujici Iékafi byli
vyplfiovanim formulafe co nejméné administrativné zatizeni (z tohoto diivodu je vétsina vyplfiovanych udaji
navrhovéna v &iselnikové podobé&), aby skladba ziskanych dat reflektovala svym rozsahem na poZadavek
maximalni vyuzitelnosti pro klinickou praxi pfi lécbé konopim a aby byla zachovana anonymita pacient(
lé¢enych konopim. Za stavajici situace nedostatku odbornych dat z klinické praxe vidime v tomto nastroji
mimoradnou prileZitost pro odbornou verejnost k ziskani klinickych poznatk(, které mohou byt nédsledné
vyuzivany k posilovani odborné erudice pfi lé¢bé konopim. Jsem presvédéena o tom, Ze tuto pfilezitost bychom
méli spolecné co nejefektivnéji vyuzit. V souvislosti svySe zminénym Vas proto prosim o zaslani Vasich
pripominek k:

o navrhovanému rozsahu shiranych dat



o navrhovanému formulafi

o navrhované frekvenci odesilani

Vase pfipominky budou postoupeny Ministerstvu zdravotnictvi Ceské republiky, které je kompetentnim
orgdnem k pfipravé provadéciho pravniho pfedpisu.

V ramci technického feseni odesilani formulafe SUKL navrhuje, aby byl formuléf lékaitim k dispozici v
online verzi nebo prostfednictvim aplikaéniho programového interface (API). SUKL sougasné& navrhuje, aby
frekvence odesilani formulafe byla 1krét za 12 mésicd. Prosime Vs o vyjadieni a zaslani pfipominek do datové
schranky SUKL nebo na emailovou adresu pikola.jantosova@sukl.cz, do 31. 10. 2019.

Pfiloha &.1 Névrh rozsahu hld8eni
Pfiloha €.2 Navrh podoby formulaie

Za Vasi ochotu a spoluprédci Vam velmi dékujeme.
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Pfiloha €. 1

Ndvrh rozsahu hlaseni
(anonymni pacient)

1. |Vék pacienta
2. | Pohlavi pacienta
3. | Diagnodza k 1é¢bé konopim pro léCebné poufziti
4. | Trvani nemoci pfed nasazenim lé¢by konopim pro lé¢ebné poufZiti
5. | Léciva uzivana soucasné s konopim pro lé¢ebné poufZiti
6. | Pfedepsané druhy konopi pro l1éCebné pouziti
7. | Mnozstvi konopi pro 1é¢ebné poufZiti pfedepsané pacientovi za sledované obdobi
8. | Davkovani
9. | Cesta podani
10. | Lékova forma
11. | Délka lécby konopim pro lécebné pouziti
12. | Informace o nezadoucich ucincich, které se béhem lécby konopim pro lécebné pouziti vyskytly*
13. | Hodnoceni vysledku Ié¢by konopim pro |é¢ebné poutziti z pohledu predepisujiciho Iékafe
14. | Ukongeni l1é¢by konopim pro lé€ebném pouZiti a jeho divody

*Povinnost hldseni podezieni na zdvainé nebo neofekdvané nezadouci Gcinky dand zdkonem ¢.
378/2007 Sh., o lé¢ivech neni timto hladenim dotéena. (viz http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek)

Pfipominky a dalsi navrhy odborné spolecnosti:

Vyplnil:
Datum:




Pfiloha €. 2

FORMULAR

1. Cast formuldfe — informace o lékafi

Identifikace lékare

Sledované obdobi (Ciselnik)

Email — nepovinny

Vypsat pouze v pfipadé zajmu o obdrzeni
oznameni o validnim odeslani hlaseni

Specializace |ékafe podle provadéciho pravniho
predpisu (Ciselnik)

Klinicka onkologie

Dermatovenerologie

Geriatrie

Psychiatrie

Lécha bolesti

Radiaéni onkologie

Neurologie

Paliativni medicina

Revmatologie

Ortopedie

Infekéni l1ékarstvi

Vnitfni lékafstvi

Oftalmologie

2. Cést formuldfe — informace o pacientovi a diagnéze

Anonymizovana identifikace pacienta

Vék v letech (Ciselnik)

Do 18

18-25

26-35

36-45

46-55

56-65

66 a vice

Pohlavi (Ciselnik)

Zena

Muz

Treti pohlavi

Diagnoza k |écbé konopim (Ciselnik)

Vybér z diagndz, pro které je mozné KLP
pacientim predepsat

Trvani nemoci pied nasazenim lé¢by konopim
(Ciselnik)

Do 1 roku

1-2 roky

3-4 rokl

4-10 let

10 a vice




LéCiva uZivand soucasné s Ié¢ebnym konopim (farma-
koterapie) moZnost vice odpovédi

(¢iselnik)

Léciva na nervovy systém

Analgetika

Antiepileptika

Antiparkinsonika

Psycholeptika

Psychoanaleptika

Léciva na muskuloskeletarni systém

g v

Protizanétliva a protirevmatickd lé¢iva

Myorelaxancia

Léciva na travici trakt a metabolismus

traktu

Léciva k terapii funk&nich poruch traviciho

Antiemetika

Stimulancia chuti

Jiné
Ano
V pfipadé oznaceni skupiny Ié&iv — dotaz, zda doglo k
sniZeni jejich ddvky po nasazeni lé¢ebného konopi Ne

3. Cést formulafe — Informace o lé¢b& konopim

Pfedepsané druhy konopi za sledované obdobi
(Ciselnik — predpisové kddy)

U kaZzdého oznadeného

predpisového kédu pak nédsleduje
dal3i &iselnik ke stanoveni:

Celkové mnoZstvi konopi pfedepsané pa-
cientovi za sledované obdobi
(Ciselnik)

O0g-10g

11g-50¢g

51 g-100 g

101 g-300¢g

301 g-500¢

501 g-800 g

801 g-1200¢g

1201 g-1800¢g

1801 g-2160 g

Davkovani

Davka
jednotliva

Davka
denni

Dévkovéni nepravidelné

Ano NE

Cesta podani (&iselnik)

Peroraini podani

Inhalani podani

KoZni podani

Rektalni podani




Lékovd forma (Ciselnik)

Pevné perordlni pfi-
pravky

Inhalaéni pripravky

Rektalni pFipravky

KoZni a transdermalni
pripravky

Délka lécby KLP bez ohledu na druh (&iselnik)

méné nez 1 mésic

1-6 mésicl

6—12 mésicl

1-2 roky

2-3 roky

3—-4 roky

4-5 let

6 a vice let

Informace o nezadoucich Géincich, které se béhem
Ié¢by konopim vyskytly (Eiselnik)

Nevolnost, nauzea, zvraceni

Zrychleny srdecny tep

Stav euforie

Zmény vnimdni okoli, amnézie, poruchy pa-
méti

Suchost v Gsty

Uzkost

Jiné
Hodnoceni vysledki Iécby konopim predepisujicim 1é- | ong
kafem, zda nasazena lécba vedla ke zlep$eni zdravot- ™

niho stavu pacienta

Ukonceni lécby konopim

Ano — pokud ano rozbali se diivody

Ne

Divody

Nezadouci ucinky

Ekonomické divody

Obava ze zavislosti

Projevené kontraindikace

Vyléceni

Ukonéeni bez diivodu

Umrti

Jiné

Misto na pozndamky:

Pfipominky a dalsi navrhy odborné spolec¢nosti:




