Zapis
Zasedani Ustfedniho poradniho sboru pro 1é&ivé rostliny

Zapsala: Mgr. Miroslava Linhartova FAR
Datum: 26,3, 2015

Ucastnici: _ , __ ‘ :

Prof. RNDr. Ludék Jahodaf, CSc.; RNDr. Dagmar Nova; RNDr. Dana Starkova:
RNDr. Vaclav Bazata; PharmDr. Jana Karlitkova, Ph.D.; Ing. Josef Palas;
PharmDr. Jaroslava Dlouhd; RNDr. Marie Heroutova; Ing. Blanka Kocourkova, CSc.:
Ing. Zuzana Pfibylova, Mgr. Simona Mahnerova; PharmDr. Jaroslava Krumlova;
PharmDr. Hana Novakova; PharmDr. Alena Tomaskova; PharmDr. Lucie Sedova, Ph.D.:
Mgr. Lenka Vikova; Mgr. Miroslava Linhartova

Omiuveni:

Mgr. Marie Pravdova; Ing. Martin Prudel; PharmDr. Petra Kubickova:; RNDr.
PhMr. FrantiSek Stary, Csc.; Ing. Eva Pfibylova; Mgr. Zuzana Chlebna; Mgr. Miroslava
Richterova; Ing. Zdenék Branzovsky

Agenda / zapis:

1.) Zasedani zahdjila feditelka odboru farmacie PharmDr. Alena Tomasgkova.

Jednani vedla PharmDr. Lucie Sedova.

2.) Dalsi fungovani sboru, Personalni obsazeni

PharmDr. Lucie Sedova v Gvodu uvedla, Zze role UPSLR (dale jen "Sbor")
v soucasne dobé je stale aktualni i pfes skutecnost, Ze problematiku péstovani
leCivych rostlin pfevzalo Ministerstvo zemédélstvi. V této souvislosti nadnesla
otézku, zda je nutna zména Statutu Sboru z roku 2002, konkrétné &l. 2 Ukoly Sboru
bod 5 "Sbor projednava otézky tykajici se produkce, Upravy, zpracovani (vyroba),
distribuce a vyuZziti IéSivych rostlin”.

Diskuze:

Prof. RNDr. Ludék Jahodar, CSc. doporucil zachovat vy$e uvedeny bod s tim, Ze
pestovani lé€ivych rostlin musi zlstat jako souéast posuzovani rostlinnych Ié&ivych
pripravk( (spravna péstitelska praxe). RNDr. Dana Starkova vyjadfila souhlas
a doporucila, aby souc¢asné platny Statut Sboru byl zachovan.

Predseda Prof. RNDr. Ludék Jahodaf, CSc. a mistopfedsedkyné RNDr. Dagmar
Nova prislibili pokratovat v €innosti Sboru. Misto RNDr. Dany Starkové byla
navrzena na tajemnika Sboru Mgr. Miroslava Linhartova z odboru farmacie.
RNDr. Dana Starkova pfislibila pokracovat v ¢innosti jako fadny élen Sboru.

Prof. RNDr. Ludék Jahodar, CSc doporucil, aby ve Sboru byl zastupce Ceské
lékarnické komory. RNDr. Dana Starkova upozornila na dileZitost zastupce
Ministerstva zdravotnictvi — odboru ochrany vefejného zdravi (Ing. Eva Pfibylova) ve
Sboru.
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3)

4.)

5.)

RNDr. Dana Starkova vyzdvihla osvétovou a vzdélavaci ¢innost Sboru v minulosti
(IPVZ- vzdélavani lékarniki, LF- vystavy). Ing. Blanka Kocourkova informovala
o poradani odbornych seminai s mezinarodni Ucasti Aktualni otazky péstovani
légivych a aromatickych a kofenovych rostlin (2015 Nitra).

Seznam élenti poradniho sboru, ktefi dale chtéji pokracovat v €innosti:

Pfedseda Prof. RNDr. Ludék Jahodar, CSc
Mistopfedsedkyné RNDr. Dagmar Nova
Tajemnik

Plénum

RNDr. Marie Heroutova Ing. Martin Prudel

RNDr. Vaclav Bazata Ing. Zuzana Pribylova

Ing. Eva Pribylova Mgr. Marie Pravdovéa
PharmDr. Jana Karli¢kova, Ph.D Mgr. Simona Mahnerova

Ing. Josef Palas PharmDr. Jaroslava Krumlova
PharmDr. Jaroslava Dlouha Mgr. Zuzana Chlebnd

Ing. Blanka Kocourkova PharmDr. Hana Novakova
RNDr. Dana Starkova

Clenové poradniho sboru, ktefi nebudou dale pokrac¢ovat v ¢innosti:

Prof. RNDr. Véclav Suchy, DrSc. PhMr. Anna Smehlikova

Doc. RNDr. Jaroslav Dusek CSc PharmDr. Ludmila Matyasova
MUDr. Jaroslav Hornych Mgr. Alexandr Tomecek

PharmDr. Helena Snitila Ing. Pavel Musil

Doc. RNDr. Antonin Libicky, Csc RNDr. PhMr. FrantiSek Stary, Csc.
Mgr. Miroslava Richterova

Problematika zdravotnich tvrzeni tykajici se I1é€ivych rostlin

K této problematice se vyjadfili RNDr. Vaclav Bazata, ktery uved|, Ze zdravotni
tvrzeni tykajici se lé&ivych rostlin jsou uvedena na tzv. "on hold seznamu” avSak
EFSA doposud nevydala odborné stanovisko k témto tvrzenim nebo EK doposud
nevydala rozhodnuti. RNDr. Vaclav Bazata nabidl spolupraci a poradenstvi odboru
farmacie k této problematice.

Hraniéni pFipravky (Ié¢ivé pripravky x doplnky stravy)

O problematice hraniénich piipravkl informovala Mgr. Linhartova (viz pfiloha).
RNDr. Vaclav Bazata pifislibil spolupraci v této oblasti. RNDr. Marie Heroutova
upozornila na pokyn SUKL UST 30 verze 4 - Zakladni principy rozliSovani
humannich légivych piipravkd od jinych vyrobkd platny od 1. 1. 2014
(http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4).

Novela vyhlagky &. 221/2013 Sb., kterou se stanovuji podminky pro
predepisovani, pfipravu, vydej a pouzivani IPLP s obsahem konopi (dale jen
wvyhlaska o konopi)

K podani informaci tykajicich se novely vyhlasky o konopi byla pfizvana Mgr. Lenka
Vikova, ktera uvedla, ze v srpnu 2014 na zakladé vystupniho materialu z pracovni




6.)

skupiny vliady CR pro revizi zakona pro lé¢bu konopim byly zahéjeny prace na
novelizace uvedené vyhlagky. Hlavnim Ucelem novelizace byla potifeba z praxe
upozornujici na nedostatky ve vyhladce. Hlavni zmény v novele vyhlasky o konopi
predstavuji navy$eni mnoZstevniho omezeni na jednoho pacienta na mésic:
upfesnéni indikaci a specializaci 1ékarti, ktefi budou mit mozZnost lé¢ebné konopi
pfedepisovat; zména zplsobu ureni mozného konopi dle obsahu A-9-THC a CBD
procentualnim rozmezim; upfesnéni cest podani; legislativné technické upravy
(napf. oznaCovani konopi). Momentainé probihd vyporfadavani pfipominkového
fizeni jak na strané odboru FAR, tak na strané odboru LEG (tam stale bé&zi Ihita pro
pfipominky). Vysledek a dal$i prubéh bude zaviset na vysledcich pfipominkového
fizeni. Ocekava se, Ze béhem &tyf mésict by v ideainim pfipadé mohla vyhlaska
vejit v platnost a Ucinnost.

Diskuse:

Na zakladé Zadosti RNDr. Véaclava Bazaty bude navrh vyhlagky o konopi zaslan
véem Clenum sboru. Prof. RNDr. Ludék Jahodar, CSc uved|, Ze navySeni mnozZstvi,
ktere lékar mizZe pfedepsat za mésic z30g na 180 g, které neni vazano na
procentni obsah tcinnych latek (THC) se jevi problematické z hlediska bezpeénosti a
zaroven se obava pfi nejednoznacném znéni vyhlasky moznosti zneuziti konopi.
RNDr. Marie Heroutova uvedla, Ze nedostupnost standardizovaného konopi v CR
znemozZnuje v budoucnu zajistit Uhradu z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi.

Ostatni

e RNDr. Vaclav Bazata nabidl uspofadat na nasledujicim zasedani UPSLR
prezentaci tykajici zdravotnich tvrzeni u IéCivych rostlin (legislativa, informace
EMA).

e RNDr. Marie Heroutova nabidla svoji prezentaci rostlinné 1écivé pripravky.

¢ RNDr. Dana Starkova uvedla, Ze prezentace c¢&lenl Sboru, predavani
informaci z mezindrodnich kongrest ¢i z EU bylo velmi duleZitou soudasti
programu pfi zasedanich Sboru.

e Ing. Josef Palas a PharmDr. Jaroslava Dlouha informovali o problémech
vyrobcu léCivych pfipravku rostlinného plvodu v souvislosti s registraci.

e Ing. Blanka Kocourkova informovala o dal$ich zajimavych akcich (Polni den
kminu a konopi 25. 6. 2015, Fléra Olomouc 20. 8. - 23. 8. 2015) a soudasné
¢leny seznamila se situaci ohledné Ostropestice marianského.

e RNDr. Marie Heroutova uvedla, Ze vybor pro rostlinna |égiva pfipravuje
monografii Silypbum Marianum. Indikace, které jsou vtéto monografiii
navrhovany jsou velmi uzké. RNDr. Heroutova pfislibila zaujmout negativni
stanovisko k navrhu monografie, nebot’ schvaleni by mélo negativni dopad na
nas trh.

e Mgr. Simona Mahnerova navrhla, aby se zasedani Sboru konalo kazdé
3 mésice. RNDr. Dana Starkova doporucila dal$i zasedani uskute&nit za cca
6 mésict t. na prelomu zafiffijna 2015 stim, Ze mozZnost &ast&j§iho
setkavani vyplyne z aktualni situace a potreby




Prilohy:
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Priloha &. 1 Problematika Hrani¢nich pfipravku
(Mgr. Miroslava Linhartova)

V Ceské republice je obchodovano mnozstvi vyrobku, jejichz téelem je pozitivné ovlivhovat
lidsky organismus a napomahat jeho spravnému fungovani (napfiklad lécivé pfipravky ¢i
zdravotnické prostfedky). S ohledem na skutecnost, Ze jednotlivé druhy vyrobku se od sebe
odlisuji, primarné v intenzité v jaké plsobi na lidské télo a s tim spojenymi riziky pfi jejich
uzivani i pouzivani, je tfeba mezi nimi dusledné rozliSovat, pficemz ze strany Statniho
ustavu pro kontrolu l&€iv (dale jen ,SUKL") je za sou¢asného stavu mozné pouze rozliSovani
mezi |éCivymi pfipravky (popf. léCivymi latkami) a jinymi vyrobky.

Pfi pochybnostech o povaze vyrobku ma SUKL pravomoc k vydani rozhodnuti podle § 13
odst. 2 pism. h) zékona o |éCivech, zda jde o |éCivy pfipravek, |éCivou latku, l&Civy pripravek
podiéhajici registraci, homeopaticky pfipravek nebo o jiny vyrobek, a to na Zadost, nebo
z vlastniho podnétu. Pokud nejde o lé8ivy pripravek, dal§i zafazeni vyrobku jiz SUKL
neposuzuje, nebot k tomu neni vécné pfislusny.

Lécivy pripravek je definovan v § 2 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sh., o 1é&ivech a o zménach
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen "zékon
o léCivech") jako:

* latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Zze ma léCebné nebo preventivni viastnosti
v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvirat = tzv. prezentace

* latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u zvirat
Ci podat zvifatum, a to bud za Ucelem obnovy, Upravy ¢&i ovlivnéni fyziologickych funkci
prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického Ucinku, nebo za
ucelem stanoveni lékarské diagnozy = tzv. funkce

Posuzovani povahy vyrobki — praxe
a) Definice Ié€ivého pripravku dle prezentace

Ugelem definice Ié&ivého pripravku podle prezentace je ochrana spotiebitele (nebo pacienta)
pfed vyrobky, které prezentuji vlastnosti 1éCivych pfipravka, aniz vSak takové vlastnosti
skutecné maji nebo i pfed vyrobky, které by takové vlastnosti mohly mit, ale které nebyly
klinicky testovany a vyrobeny v souladu s pozadavky zakona o léCivech a Smérnice
2001/83/ES a nelze tak prokazat jejich jakost, u¢innost a bezpeénost.

Praxe hodnoceni - SUKL hodnoti:
e texty na vnitfnim a vnéjSim obalu vyrobku
o texty na materialech distribuovanych pfimo s vyrobkem, pfibalové letaky, navody k
pouziti
SUKL nehodnoti:
e reklamni materialy (kompetentnimi organy jsou dle zakona o regulaci reklamy krajské
Zivnostenské urady)

Zavér:

Vyrobek je mozné povazovat za lé&ivy pfipravek podle prezentace:
e pokud je jako takovy vyslovné oznacen nebo popsan.



o pokud se v oich primérné obezfetného spotiebitele jevi, tfeba jen nepiimo, ale
s jistotou, Ze se jedna o léCivy pfipravek (tedy, Ze je mozné jej pouzit k I&Cbeé &i
prevenci onemocnéni).

Pfi posuzovani vyrobku, ktery je mozné povazovat za |éCivy pfipravek podle prezentace Ci
dopinék stravy, je tieba zohlednit zvlastni podminky pravnich pfedpist vztahujicich se na
oznacovani potravin (zdravotni a vyzivova tvrzeni).

b.) Definice lé¢ivého pfipravku podle funkce

Ugelem definice |écivého pfipravku podle funkce je ,zachytit' vSechny vyrobky, které
s ohledem na své sloZeni a U¢inek pusobi na lidsky organismus a méni jeho bézne
fungovani (neni podstatné, zda se tak déje v navaznosti na néjaké konkrétni onemocnéni).
Dle SD EU se nepovaZuje za dostacujici pouze urceni, Ze posuzovany vyrobek, resp. jeho
slozky, maji farmakologicky, imunologicky & metabolicky ucinek. Rozhodné je, aby tento
ucinek byl ve vztahu ke zménam, které provede v organismu &lovéka, vyznamny.

Praxe hodnoceni — SUKL hodnoti:
e kvalitativni a kvantitativni slozeni vyrobku

e Ucel pouziti vyrobku
¢ mechanismus ucinku vyrobku
e doporucené davkovani

e klasifikaci vyrobku v jinych zemich (vyrobek muZe byt zafazen rizné v nékolika
statech EU)

Zaveér:

Definice lé&ivého pfipravku podle funkce se nepouZije na vyrobek, jehoz vlastnost jakozto
lé¢ivého pfipravku neni prokazana, tj. vyrobek, jehoz schopnost obnovit, upravit ¢i ovlivnit
fyziologické funkce prostiednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolickeho
uéinku nebo schopnost stanovit Iékarskou diagnézu nebyla védecky zjisténa.

Vyrobky, které sice maji vliv na lidské télo, ale nemaji vyznamny ucinek na organismus
&lovéka, a neméni tak v pravém slova smyslu podminky jeho fungovani, nesméji byt
kvalifikovany jako lécCivé pfipravky podle své funkce.

V ramci posouzeni, zda vyrobek spada do definice Iécivého pripravku podle funkce, je tieba
brat v Gvahy v8echny jeho vlastnosti, zejména sloZeni, jeho farmakologické vlastnosti (tak jak
mohou byt stanoveny vzhledem k sou¢asnému stavu védeckého poznani), jeho podminky
pouziti, miru jeho rozsifeni, znalost, kterou o ném maji spotfebitelé a rizika, ktera mize
zpusobit jeho uzivani.

Pfi rozliSovani mezi lé¢ivym pripravkem podle funkce a zdravotnickym prostiedkem se
pfihlizi k hlavnimu mechanismu uéinku vyrobku.

Pfi posuzovani vyrobku z hlediska jeho funkce se pfihlizi k jeho doporuéenému davkovani.
K rozliseni mezi lé¢ivym piipravkem a dopliikem stravy (potravinou) neni bez dal$i tuvahy

postadujici pouze skute¢nost, Ze vyrobek obsahuje napfiklad I€civé byliny se znamym
farmakologickym uginkem (nebo Ze obsah latek ve vyrobku pfekraduje nejvy$si pripustne



mnoZstvi stanovené pravnimi pfedpisy upravujicimi kritéria obsahu potravin; viz napf. pfiloha
¢. 3 vyhlasky &. 225/2008 Sb.).

RovnéZz je tfeba posuzovat, zda konkrétni dopinék stravy obsahuje ve svém oznadeni
nékteré ze schvalenych zdravotnich tvrzeni. V takovém pfipadé totiz nelze doplnék stravy (i
potravinu obecné) klasifikovat jako I|éCivy pripravek podle funkce jen s ohledem na
skutecnost, Ze latka, ke ktere se zdravotni tvrzeni vztahuje, je obsaZena ve vy$sim, byt
pripustném mnozZstvi. Posouzeni, zda se jedna o vyznamny fyziologicky uginek ve smyslu
definice 1éCivého pfipravku podle funkce, musi byt provedeno s védomim, Ze z hlediska
nafizeni 1924/2006 musi mit hodnocena latka (obsazena ve vyrobku) néjaky reainy Géinek
na organismus.

(Zdroj informaci: pokyn SUKL UST 30 verze 4 - Zakladni principy rozli$ovani humannich
Ié€ivych pfipravku od jinych vyrobku()






