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Véazeny pane fediteli,
odpovidam na V43 dopis, ktery se tyka vyuZiti konopi pro lécebné ucely.

Sdeluji, Ze jste byl o moznostech a souasném stavu v dané problematice plné
informovan v mém dopise ze dne 31. ledna 2011. V zavéru svého nového podani uvadite, ze
zakon ¢.167/1998 Sb., o navykovych latkach, je v souasné dobé z davodu nesplnéni
smérnice 98/34 ES neplatny. Nedomnivdm se, ¢ Vami citovanou smérnici Evropského
parlamentu a Rady EU ¢&. 98/34/ES ze dne 22. &ervna 1998 o postupu pfi poskytovani
informaci v oblasti norem a technickych pfedpist lze vztdhnout na Cesky zakon &. 167/1998
Sb., nebot’ pfedmétnd smérnice se dotyka ryze technickych pfedpisti a norem, jak ostatng
vyplyva z¢l. 1 odst. 4 této smérnice, kde jsou definovany pojmy. ,,Normou“ se podle
smérnice rozumi technickd specifikace ptijatd uznanym normalizadnim organem
k opakovanému nebo trvalému pouZiti, jejiZ dodrZovani neni zavazné a ktera patfi do jedné
z téchto kategorif, mezindrodn{ norma: norma piijatd mezindrodnim normalizagnim organem
a vefejné dostupnd, evropskd norma: norma pfijatd nérodnim normalizaénim organem
a vefejn€ dostupnd. Podle odst. 6 je pak ,,navrhem normy* dokument, ktery obsahuje znéni
technickych specifikaci tykajicich se daného piedmétu a ktery se pfipravuje k pfijeti
vsouladu s postupem ndrodni normalizace jako vysledek piipravnych praci a ktery se
pfedklada k vefejnému pfipominkovému fizeni nebo posouzeni.

K Vasemu poZadavku na pfijeti opatfeni k zajisténi legitimity, ochrany a podpory
¢innosti Edukativni konopné kliniky sdéluji nasledujici.

1. fyzickd osoba, kterd nema zdravotnické vzdélani, miZe poskytovat pouze poradenstvi ke
spravnému  Zivotnimu stylu nebo sprévné Zivotospravé zdravym osobam v rdmci
Zivnostenského zakona. Vykon &innosti, kterd neni v souladu se zakonnymi poZadavky
v dané oblasti, miZe vést k naplnéni skutkové podstaty piestupku na useku podnikéni
nebo trestného &inu neopravnéného podnikani.

2. zdravotni péCi, tj. 1ébu jakychkoliv zdravotnich potiZi a bolesti souvisejicich se -
zdravotnim postiZenim a nemocemi, véetné tiSeni bolesti, mohou poskytovat pouze
zdravotniCti pracovnici ve zdravotnickych zafizenich v rdmci platnych zakont a vyhlasek
rezortu zdravotnictvi. Postupem, ktery neni v souladu s platnou zdkonnou tpravou v dané
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oblasti, mize dojit k naplnéni skutkovych podstat nekterych trestnych &inti, napt. ubliZeni
na zdravi z nedbalosti, poskozovéni cizich prav nebo neopravnéné nakladani s osobnimi
udaji atd.

3. lé¢ba ve zdravotnickych zatizenich je mona pouze pomoci léCivych pripravka
registrovanych SUKLem nebo evropskou agenturou EMA. V Ceské republice je
v soucasné dob€ registrovan 1é¢ivy pfipravek Sativex — nosni sprej. Lékat pti 1é¢b& mize
pouZit I neregistrovany lé¢ivy pripravek, a to za podminek, kdy v Ceské republice neni
dostupny léCivy pfipravek odpovidajictho sloZeni, pouZity IéCivy piipravek musi byt
ovSem registrovan v zahrani¢{. Lékaf je povinen seznamit s touto skuteénosti a disledky
1éCby pacienta.

Zaroveni ve VaSem dopise uvadite, Ze vramci Bdukativni konopné kliniky bude
probihat i vyzkum. Seridzni védecky vyzkum, u kterého nebude dochézet k tinikém konopi,
ize provadét v Ceské republice po splnéni zakonnych podminek. V rdmci toho vyzkumu nenf
sice mozné konopi péstovat, jelikoz k tomu téelu by bylo nutné z#idit statni agenturu, avsak
lze za timto GCelem konopi do Ceské republiky dovaZet ze statd, které tuto agenturu jiz
ziidily. Nesplnéni podminek zakona & 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zmé&ng
nekterych dalSich zdkontl, ve znéni pozdg&jsich predpist, je spravnim deliktem a hrozi dle § 37
odst. 1 pism. ¢) pokuta ve vysi az 10 000 000 K&,

Pfipadny ,,vyzkum®, ktery by spoéival v podévani konopnych pfipravkt pacientiim,
musi vZdy splnit vSechny podminky stanovené pro klinické studie pfislu$nymi pravnimi
pfedpisy - zdkonem ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nekterych souvisejicich zkon,
a predevsim vyhlaSkou €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a podminkéch klinického
hodnoceni - 1¢iv, oboji vplatném znéni. Podle § 13 odst. 2 pism. b) zdkona o Ié&ivech
povoluje klinické hodnoceni 1é&ivych pripravkil Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv. Pozadavky
a postup klinického hodnoceni je uveden v ustanovenich § 51 az § 61 uvedeného zdkona,
pokud by zadavatel zahajil klinické hodnoceni bez povoleni, hrozi mu podle § 107 pokuta
ve vySi az 1 000 000 K& za spravni delikt podle § 105 odst. 6 pism. b).

Vzhledem k tomu, vaZeny pane fediteli, Ze &innosti, které popisujete ve svém dopise,

podléhaji jiz platnym zékontim a vyhlaskdm, povazuji pfijeti novych opatfen{ za nadbyteéné.
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