Zapis

ze zasedani Ustfedniho poradniho sboru pro 1&&ivé rostliny Ministerstva zdravotnictvi, které
se konalo dne 3. 12. 2015 v 10 hod. v zasedaci mistnosti &. 223k, Ministerstva zdravotnictvi.

Pritomni: ,

RNDr. Dana Starkova; RNDr. Vaclav Bazata; Ing. Eva Piibylova; PharmDr. Jana
Karlickova, Ph.D.; Ing. Josef Palas; PharmDr. Jaroslava Dlouha; Mgr. Marie Pravdova;
RNDr. Marie Heroutova; PharmDr. Jaroslava Krumlova; Mgr. Zuzana Chlebna;
PharmDr. Alena Tomaskova; PharmDr. Petra Kubi¢kova; PharmDr. Marcela Skrabalova;
doc. Ing. Pavel Klou¢ek, Ph.D.; Ing. Adela Frarkova, Mgr. Miroslava Linhartova

Omluveni: , :
Prof. RNDr. Ludék Jahodéaf, CSc.; RNDr. Dagmar Nova; Ing. Martin Prudel; Ing. Zuzana
Pfibylova; Ing. Blanka Kocourkova, CSc.; Mgr. Simona Mahnerova, PharmDr. Hana
Novakova: PharmDr. Lucie Sedova, Ph.D.;

Agenda / zapis:

1.) Zahajeni
Zasedani zah3jila feditelka odboru farmacie PharmDr. Alena Tomaskova.

Jednani vedla Mgr. Miroslava Linhartova.

2)) Informace o Cinnosti HMPC a jeji pracovni skupiny MLWP — novinky
(RNDr. Heroutova) - pfiloha ¢. 1
RNDr. Heroutova seznamila &leny UPSLR s &innosti Vyboru pro rostlinné lécive
piipravky (HMPC) zéjmena pracovni skupiny pro pfipravu unijnich monografii
aseznamu, jejiz je Clenem. Ve své prezentaci vyzdvihla duleZitou roli unijnich
monografii v harmonizaci pouZivani typu pfipravkl v EU. PrestoZe ienské staty
nejsou povinné se drZet unijnich monografii, jakékoliv odchylky od unijni monografie
musi byt Fadné zdivodnény. Zaroven lze na unijni monografie odkézat pfi
pfedkladani Zadosti o registraci rostlinnych |écivych pripravk, kdy Zadatel
o registraci v takovem pfipadé nemusi dokladat dobu tradi¢niho pouzZivani ani
preklinicka a klinicka data.
V soucasné dobé je schvaleno 144 monografii, 11 polozek do seznamu tradiénich
rostlinnych latek na monografii, 16 tzv. public statements (negativni stanovisko), u 14
rostlinnych latek prace na monografii zastavena pro nedostatek Udajl, 7 monografii
je publikovano k vefejnym konzultacim.

3.) Zdravotni tvrzeni lécivych rostlin (RNDr. Bazata) - pfiloha €. 2
RNDr. BaZata prezentoval ¢lenim Sboru problematiku zdravotnich tvrzeni u lé&ivych
rostlin. Rostlinné pfipravky uvadéné na trh v podobé dopliikli stravy musi splfiovat
zejmena pozadavky smérnice 2002/46/ES o doplncich stravy a nafizeni (ES)
¢. 1924/2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi oznatovani potravin.

Diskuze:

Ing. Pribylova informovala o problémech na trhu s dopliiky stravy v souvislosti
s novelou zakona €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a 0 zméné
a doplnéni nekterych souvisejicich zakonu, ktera nabyla Uéinnosti dne 1. 1. 2015.
Provozovatel potravinaiskeho podniku je povinnen pfed prvnim uvedenim doplfiku




4.)

5.)

stravy na trh u€init oznameni na Ministerstvo zemédélstvi (do 31. 12. 2015 na
Ministerstvo zdravotnictvi). Zrusenim notifikaéni povinnosti pro vyzivova a zdravotni
tvrzeni se na trhu objevila Fada doplikl stravy, které prezentuji vlastnosti 1égivych
pripravkd a spotfebitelé nejsou schopni rozliSit, zda se jedna o registrovany légivy
pripravek &i doplnék stravy. V fadé doplfk( se navic objevuji potraviny nového typu.
Ministerstvo zdravotnictvi se obava moznych dopadu na zdravi spotfebiteld, ktefi se
domnivaji na zakladé nepovolenych zdravotnich tvrzeni uvedenych na internetovych
strankach a v tisku u doplfiku stravy, Ze se jedna o IéCivé pripravky.

RNDr. Heroutova v této souvislosti uvedla, ze je zde dllezita role lékarnikd, ktefi by
méli pfi vydeji pacientim pfednostné nabizet Ié¢ivé pripravky nikoliv dopliiky stravy
a zaroven jim vysvétlit zasadni rozdily mezi témito kategoriemi vyrobk.

PharmDr. Jaroslava Krumlova a Mgr. Chlebna popsaly situaci v fetézcové lékarnég,
kdy lekarnik je odmériovan na zékladé prodeje konkrétnich pripravki a penalizovan
pokud proda pripravek marketingové nezajimavy pro vedeni lékarny. Tato praxe
podle RNDr. Starkova odporuje Etickému kodexu Ceské lékarnické komory, ktera by
se témito neetickymi praktikami retézct méla zabyvat.

Problematika zavedeni Ié¢ebného konopi do praxe (PharmDr. Marcela
Skrabalova) - pfiloha &. 3

Pozvani na zasedani pfijala vedouci oddéleni Statni agentury pro konopi pro
lé¢ebné Ucely (SAKL) PharmDr. Marcela Skrabalova, ktera ve své prezentaci
o lé€ebném konopi seznamila pritomné, s jeho zavadenlm do léCebné praxe
v Ceské republice, pfedevsim z pohledu legislativy, ¢innosti a role SAKLu, péstovani
v CR (licence), predepisovani a pripravy IPLP s obsahem |é¢ebného konopr Statni
ustav pro kontrolu I&&iv (SUKL) a spoleénost Elkoplast Slusovice s. r. 0., kterd je na
zakladé vysledku verejné zakazky drzitelem licence k péstovani konopi pro lééebné
pouziti (konopi), uzavieli smlouvu, na jejimZ zakladé SUKL vypéstované konopi
odkoupi. Pfedmétem smlouvy je celkem 40 kg konopi, které péstitel doda ve 4
rovnomeérnych dodavkach v ramci jednoho roku, a to s obsahem uéinnych latek THC
19 % a CBD < 1 %. SUKL pfedpoklada, Ze prvni vypéstované konopi bude
k dispozici na pfelomu roku 2015 a 2016. V soucasné dobé dokonéuje SAKL
vybérové fizeni na distributora, ktery bude Ié¢ebné konopi dodéavat |ékarnam. V roce
2015 aktivné predepisuji v CR IPLP s obsahem lé¢ebného konopi 4 Iékafi
(z celkoveho poctu 21 lékarh, ktefi maji opravnéni konopi pro Iéebné ucely
predepisovat) a vydej je uskutecriovan ve 2 Iékarnach.

Diskuze:

RNDr. Heroutova informovala o tom, ze Vybor pro rostlinné Iégivé pfipravky
neuvazuje o pfiprave unijni monografie pro konopi.

Ing. Pribylova nastinila problem s fadou vyrobki s extraktem CBD (Cannabidiol)
v doplficich stravy, kosmetice av tekutych naplnich do elektronickych cigaret,
pfedevsim z duvodl nejasného slozeni a pouzitého extrakéniho &inidla.

Informace o 15. Farmakovigilanéni konferenci ISop - Kubismus ve
farmakovigilanci konané v Praze 27. - 30. fijna 2015 (RNDr. Heroutova)

RNDr. Heroutova kratce informovala o 15. konferenci Mezinarodni spole¢nosti pro
farmakovigilanci (ISoP) s nazvem ,Cubism in Pharmacovigilance”, ktera se
uskutecnila ve dnech 27. -30. fijna 2015 za odborné podpory Univerzity Karlovy,
Ceské farmaceutické spoleénosti CLS JEP a SUKL. Leto$ni vyroéni setkani se
konalo v Praze ve dnech od 27. - 30. 10. 2015 a zUcéastnilo se ho 384 Géastnik( z 60
zemi. Byli to pfedevSim |ékafi a farmaceuti, ale zucastnili se i psychologové,




sociologové, IT odbornici a farmakoepidemiologové. V pribéhu konference byly
diskutovany otazky, jak rozvijet farmakovigilanci a jaky je souéasny pohled
na bezpecnost nékterych skupin 1éciv (pfirodni |éCiva, postmenopauzalni lééiva,
l&Civa s predikci rizik pomoci genomiky a non-adherence k Ié¢bé apod.).
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(atestacni) priprava (Prof. RNDr Ludék Jahodar, CSc.)

S navrhem témat specializaéniho kurzu ,Racionalni fytoterapie/fytofarmaka, ktery
predlozil Prof. RNDr. Ludék Jahodar, CSc. seznamila ¢leny sboru Mgr. Linhartova.
Mgr. Linhartova navrhla ¢lendm sboru, aby se diskuze k této problematice stala
soucasti programu zasedani v pfistim roce.

7.) Ostatni

e Mgr. Linhartova informovala ¢leny sboru o tom, Ze bude nutné dofesit
personalni obsazeni &lent Sboru (napf. odvolani ¢lend, ktefi jiz nebudou
pokracovat v €innosti Sboru, jmenovani nového tajemnika apod.).

e Pozvani na zasedani sboru pfijali zastupci Ceské zemédélské univerzity
(CZF) v Praze doc. Ing. Pavel Kloutek, Ph.D. a Ing. Adéla Frafkova.
Ing. Frankova nastinila moznosti spoluprace zejména vypracovani
bakalarskych praci a reSersi k problematice 1é¢ivych rostlin jako podkladd
napf. pfi tvorb& monografii.

o Ing. Frankova uvedla, ze CZF ma péstirnu lé¢ebného konopi (6 druhti
leéCebného konopi) a nabidla moZnost poskytnuti lIécebného konopi jako
materialu pro klinické studie.

 Na zakladé doporuéeni RNDr. Bazaty MZ aktualizuje informace o &innosti
Sboru na webovych strankach.

Prilohy:

1. Prezentace - Viybor pro rostlinné lécivé pfipravky (RNDr. Marie Heroutova)

2. Prezentace - Rostlinna zdravotni tvrzeni v EU legislativé doplrik( stravy (RNDr.
Vaclav BaZata)

3. Prezentace - Konopi pro lécebné pouZziti (PharmDr. Marcela Skrabalova)

Zapsala: Mgr. Miroslava Linhartova

Schvalil: PharmDr. Alena Tomaskova




