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Ministerstvo zdravotnictvi jako vécné pfislusny spravni organ dle ust. § 11 pismene h)
zékona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,zadkon o IéCivech®), vyhlaSuje za (Celem zajisténi
dostupnosti [éCivych pripravk( vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb toto

opatreni:

1. recept, kterym se predepisuje individualné pfipravovany lécivy pfipravek
s obsahem konopi pro lééebné pouziti, je mozno vystavit v listinné podobé
na tiskopis lékarského predpisu s modrym pruhem ve smyslu ust. § 13 odst.
1 zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich
zakon, ve znéni pozdéjsich predpisti, mize byt vydan pouze na recept nebo
zadanku oznaéenou modrym pruhem dle vzoru v pfiloze €. 1 vyhlasky
Ministerstva zdravotnictvi ¢. 54/2008, o zpusobu pFedepisovani lécivych
pripravkil, uadajich uvadénych na Iékafském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékafskych predpis,

2. recept lékaF vystavi za podminek podle ustanoveni § 4 odst. 1 vyhlasky €.
236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro pfedepisovani, pfipravu, distribuci,
vydej a pouzivani individualné pfipravovanych lé€ivych pfipravki s obsahem
konopi pro lééebné pouziti (dale jen ,,vyhl. €. 236/2015 Sb.“),

3. individualné pripravovany lécivy pfipravek s obsahem lécebného konopi pro
IéCebné pouziti mize byt vydan i v pFipadé, Ze je pfedepsan na platny
lékarsky predpis v listinné podobé na tiskopis lékafského predpisu s
modrym pruhem, ktery obsahuje nalezitosti podle ustanoveni § 4 odst. 2
vyhlasky €. 236/2015 Sb.,
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pfed zahajenim pfipravy Iééivého pfipravku s obsahem konopi pro lééebné
ucely na zakladé receptu s modrym pruhem, ktery byl vystaven v listinné
podobé, si farmaceut vyzada potiebné Gdaje podle § 79a odst. 3 zakona o
Ié¢ivech za uCelem zjisténi, zda byla splnéna podminka mnozstevniho
omezeni pro pfipravu, u Statniho astavu pro kontrolu 1é€iv (dale jen ,,Ustav®)
dotazem zaslanym v elektronické podobé podepsané uznavanym
elektronicky podpisem prostfednictvim vefejné datové sité na adresu
posta@sukl.cz,

farmaceut pfipravu neuskuteéni, pokud Ustav sdéli, Ze pacientovi bylo
omezené mnozstvi léCivého pripravku ve stanoveném obdobi jiZ vydano,
nebo Ze je uskutecifiovana pfiprava, kterou bude dosazeno mnozstevniho
omezeni,

jsou-li splnény vyse uvedené podminky pro pfipravu, farmaceut neprodlené
poda hlaSeni podle § 79a odst. 3 zakona o lé&ivech v elektronické podobé

podepsané uznavanym elektronicky podpisem prostfednictvim vefejné
datové sité na adresu posta@sukl.cz,

toto opatfeni plati do odvolani.

Oduvodnéni:

Ministerstvo zdravotnictvi zjistilo ze své Gfedni cinnosti, ze predbéznym opatienim
Méstského soudu v Praze ze dne 14. prosince 2015 je Statnimu Gstavu pro kontrolu légiv
nafizeno zdrZet se jakéhokoli uZiti ndsledujicich softwarovych aplikaci:

aplikace LEK13 - hlaseni vydejl 1é&ivych pfipravka,

aplikace DIS13 — hlaseni dodavek lé&ivych pfipravki,

aplikace CIS — evidence a zvefejiiovani &iselniku SUKL pro vyrobce SW a CU,
aplikace El — evidence externich identit subjektd pfistupujicich k systémim SUKL,
aplikace HZ — hlageni zavad v jakosti lé€ivych pFipravki

aplikace DSR — dokumentace spravnich fizeni,
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+ aplikace HOPL — hlaseni stavu a pohybu omamnych a psychotropnich latek.

Dusledkem uvedeného je nemoznost predepisovani a fadného vydeje individualné
pripravovanych lécivych pripravku s obsahem konopi pro Iééebné Gcely ve smyslu ust. §
80 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Uvedeny dusledek vyluéuje dostupnost individualné pfipravovanych Iééivych pripravki
s obsahem konopi pro Ié€ebné pouZiti, které jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb. Dochazi tak ohroZeni fadného poskytovani zdravotnich sluzeb hrozici faktickou
nemoznosti predepisovani a vydeje téchto I€Civych pfipravkl v indikovanych pfipadech.

Ministerstvo zdravotnictvi proto rozhodlo o doCasném umozZnéni pfedepisovani a vydeje
individudlné pfipravovanych Iécivych pfipravkl s obsahem konopi pro léCebné ucely
v listinné podobé s omezenim tohoto vydeje na pouziti vyhradné receptu nebo zadanky

oznacenych modrym pruhem ve smyslu ust. § 13 odst. 1 zakona ¢. 167/1998 Sb.,
o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Toto opatfeni plati ode dne jeho vyvéseni na Ufedni desce Ministerstva zdravotnictvi, az
do jeho odvolani, které bude provedeno shodnym zplsobem.
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