Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska €. 236/2015 Sh., o stanoveni podminek pro pfedepisovani,
pfipravu, distribuci, vydej a pouZivani individualné pfipravovanych lé¢ivych ptipravkd s obsahem
konopi pro Iééebné pouiziti, ve znéni vyhlasky €. 307/2020 Sb.

ODUVODNENI

7 v

Obecna cast

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni tUpravy a odivodnéni jejich hlavnich principa

Ministerstvo zdravotnictvi vypracovalo navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 236/2015 Sb.,
o stanoveni podminek pro predepisovdni, pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani individualné
pripravovanych lécivych pripravkd s obsahem konopi pro lé¢ebné poutziti, ktery je predkladan
v souvislosti se zakonem ¢. 366/2021 Sb., kterym se méni zdkon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych
latkach a o zméné nékterych dalsich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpistl, zakon ¢. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich
predpist, a zakon €. 634/2004 Sbh., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,hovela“). Navrh vyhlasky tak reaguje na zmény provedené novelou, které se mimo jiné tykaji oblasti
predepisovani, pfipravy, distribuce, vydeje a pouzivani individudlné pripravovanych |écivych
pripravkd s obsahem konopi pro Ié¢ebné pouZiti a zavedeni pojmu ,extrakt z konopi pro léCebné
pouZziti“.

Za nejzdsadnéjsi zmény provedené novelou ve vztahu k vyhlasce Ize oznadit zavedeni mnozstevniho
omezeni konopi pro lécebné pouziti vramci poskytovani zdravotnich sluzeb pfi hospitalizaci a
zavedeni do klinické praxe lécivé a navykové Ilatky extrakt z konopi pro |écebné pouZiti. Nové
zavedend lécCiva latka pro pfipravu individualné pfipravovanych I[écivych pripravkd v lékarnach
s obsahem konopi pro Ié¢ebné poufziti, extrakt z konopi pro lécebné pouZiti, je v novele vyhlasky
specifikovana parametry kvality a soucasné je zavedena kodova rada jednotlivych druhd extrakt(
z konopi pro lé¢ebné pouziti, kterd odrazi obsah ucinnych latek THC a CBD v extraktu. Z pojmu
pripravek ve smyslu zdkona o navykovych latek dale novela vyclenila roztok nebo smés s obsahem
latky konopi extrakt a tinktura, ktery obsahuje nejvyse 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinol(,
pokud tuto latku; roztok nebo smés obsahuji v takovém mnozstvi, Ze tuto latku nelze z roztoku nebo
smési zneuZit nebo snadno dostupnymi nebo hospodarnymi prostfedky extrahovat a pokud soucasné
splnuje podminku bezpecénosti podle zakona o obecné bezpecnosti vyrobk.

Tato novela vyhlasky v souladu se zmocnénim v novele stanovuje pro extrakty z konopi pro IéCebné
pouZiti metody vyroby extraktu z konopi pro |é¢ebné poufZiti, pouZité analytické metody testovani
ucinnych latek, podminky oznacCovani a skladovani extraktu z konopi pro lécebné pouziti, jakoz i
zplsob jeho zpracovani coby vstupni suroviny pfi pfipravé individualné pfipravovanych |écivych
pripravkd podle zakona o léCivech.



V souladu s vySe uvedenym je proto predkladana novela provadéciho pravniho predpisu — vyhlasky,
aby nalezité, v souladu s odbornymi pozadavky a potfebami praxe provedla dotéend ustanoveni
zakona o lécivech.

2. Zhodnoceni souladu navrhované pravni tpravy se zakonem, k jehoz provedeni je navrzena

Navrh vyhlasky je v souladu se zmocnénim podle ustanoveni § 114 zdkona o lécCivech k provedeni
ustanoveni § 77 odst. 1 pism. g), § 79 odst. 2, § 79 odst. 8 pism. a), § 79a odst. 1 a § 80 zdkona o
|éCivech a v souladu se zmocnénim v § 44c odst. 5 zédkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o
zméné nékterych dalSich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpisl, k provedeni § 2 odst. 2 a § 24a.
Navrhované zmény vyhldsky jsou v souladu s obéma témito zdkony.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy s pravem Evropské unie a s mezinarodnimi
smlouvami

Navrhovand pravni Uprava bude nélezet do skupiny pravnich predpist upravujicich pravni podminky
pro naplnéni Ustavniho prava a prava Evropské unie. Navrh je v souladu s Gstavnim poradkem Ceské
republiky.

Pti zhodnoceni slucitelnosti byly zohlednény nasledujici predpisy Evropské unie:

e Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004, o prekursorech drog, v platném
zZnéni;

e Narizeni Rady (ES) ¢. 111/2005, kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu
s prekursory drog mezi Unii a tfetimi zemémi, v platném znéni;

e Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich lé¢ivych pripravkd;

e Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
veterinarnich lécivych pfipravkd;

e Smérnice Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/2103 ze dne 15. listopadu 2017, kterou
se méni ramcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV s cilem zahrnout do definice drogy nové
psychoaktivni latky a zrusuje rozhodnuti Rady 2005/387/SVV;

e Ramcové Rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze dne 25. fijna 2004, kterym se stanovi minimalni
ustanoveni tykajici se znakl skutkovych podstat trestnych cinll a sankci v oblasti
nedovoleného obchodu s drogami.

Navrh vyhlasky je s pravem EU plné slucitelny.

Navrhovand pravni Uprava se dotykd nasledujicich Umluv OSN, kterych je Ceska republika signataiem
- Jednotné umluvy, Umluvy o psychotropnich latkdch z roku 1971, Umluvy Organizace spojenych



narodl proti nedovolenému obchodu s omamnymi a psychotropnimi latkami z roku 1988. Uvedené
Umluvy upravuji oblast zachazeni s latkami, které byly vyhodnoceny jako zdravotni nebezpeti pro
jednotlivce a spolecnost a socidlni a hospodarské nebezpeci. Navrhovana pravni Uprava je v plné
souladu s Umluvou o psychotropnich latkach z roku 1971 a Umluvou Organizace spojenych narodd
proti nedovolenému obchodu s omamnymi a psychotropnimi l[dtkami z roku 1988.

Navrh vyhlasky je s dotéenymi mezinarodnimi smlouvami plné slucitelny.

4. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odiivodnéni nezbytnosti jeho zmény

V soucasné dobé jsou zvlastnosti predepisovani, ptipravy, distribuce, vydeje a pouzivani individualné
pripravovanych lécivych pripravkl s obsahem konopi pro |écebné pouzZiti komplexné upraveny ve
vyhlasce €. 236/2015 Sb. Tento pravni predpis ma charakter specidlniho predpisu k vyhlaskam, které
upravuji tuto problematiku obecné. Jde zejména o vyhlasku ¢. 329/2019 Sb., o pfedepisovani léCivych
pripravkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, a vyhlasku ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi,
blizSich podminkach zachazeni s lécivy v l|ékdrnach, zdravotnickych zatizenich a u dalSich
provozovatell a zafizeni vydavajicich léCivé pripravky, které se pouZiji i pro zachazeni s léCivymi
pripravky a lé¢ivymi latkami s obsahem konopi pro 1écebné poufziti, jestlize tento specialni pfedpis
neobsahuje Upravu odlisnou.

V souvislosti s prijatou novelou, jak je uvedeno v oddile 1 tohoto odlivodnéni dochazi mimo jiné
k mnozZstevnimu omezeni pouziti konopi pro lé¢ebné poutZiti v rdmci poskytovani zdravotnich sluzeb
pfi hospitalizaci a stanoveni vyjimky z definice navykovych latek pro extrakt z konopi pro Iééebné
pouzziti a k zavedeni pojmu technické konopi pro rostliny konopi s obsahem nejvyse 1 % latek ze
skupiny tetrahydrokanabinold.

Vzhledem k témto zméndm vyhlaska specifikuje mnozstevni omezeni pro konopi pro lé¢ebné pouziti
v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb pfi hospitalizaci, a to na maximalné 6 gram{ ususené
rostlinné drogy na jeden den. Tato specifikace vychazi z jiz stanoveného mésicniho limitu 180 g na 1
mésic pro 1 pacienta zavedeného vyhlaskou ¢. 236/2015 Sb.

Dale je reflektovana zména definice ndvykovych latek. Nové byla stanovena vyjimka z definice
navykovych latek (pojmu pfipravek ve smyslu zakona o navykovych latkach) pro konopi extrakt a
tinkturu, které jsou vyrobeny z konopi pro |éebné poufziti uréeného pro pfipravu individualné
pfipravovaného lécivého pfipravku, a které obsahuji nejvySe 1 % latek ze skupiny
tetrahydrokanabinold.

Novela vyhlasky ddle reaguje na novelou provedené zmény v zakoné o lécivech. Jde zejména o § 79b,
ktery upravuje pouzivani lécivych pfripravkl sobsahem konopi pro lécebné pouZiti u
hospitalizovanych pacientl, zejména zavadi povinnost dodrzet limity obsahu konopi pro Iécebné
pouZiti stanovenych provadécim pravnim predpisem a individudlni pfipravu lécivych pripravkd s
obsahem konopi pro I1éCebné poufZiti na zakladé Zzadanky s modrym pruhem.



Vyse uvedené zmény reflektuji na dlouhodobé pozitivni zkusenosti s konopim pro lécebné pouziti
v rdmci poskytovani zdravotni péce a zkusenosti ze zahranici, kde je pravni Uprava oblasti konopi pro
|éCebné poufZiti upravena obdobnym zplsobem.

5. Zdavodnéni neprovedeni hodnoceni dopadti regulace (RIA)

Vyjimku z povinnosti provést hodnoceni dopadd regulace (RIA) a pro zkraceni meziresortniho
pripominkového Fizeni na 10 pracovnich dnd udélila pod ¢. j. 36891/2021-UVCR ministryné
spravedlnosti a pfedsedkyné Legislativni rady vlady.

6. Predpokladany hospodaisky a financni dopad navrhované pravni tGpravy na statni rozpocet,
ostatni vefejné rozpocty, na podnikatelské prostredi Ceské republiky, socialni dopady a dopady na
zZivotni prostredi

Dopad na statni rozpocet a ostatni verejné rozpocty

V souvislosti s navySenim poctu péstiteld rostlin konopi pro lécebné pouZiti se olekava zvysena
aktivita v ramci kontroly péstovani rostlin konopi pro |é¢ebné pouziti, kontroly ¢innosti souvisejici
s timto péstovani a kontroly vyroby |écivé latky konopi pro I1é¢ebné pouziti, kdy tyto kontrolni aktivity
budou vyZadovat vyssi pocet realizovanych kontrol inspektory Statniho ustavu pro kontrolu |éciv,
které ovsem nebudou spojeny s navysSenim limitu po¢tu mist a objemu prostredk(l na platy v kapitole
Ministerstvo zdravotnictvi. Ddle se ocekdvaji pfijmy na zvlastni ucet Statniho Ustavu pro kontrolu
|éCiv, ktery je soulasti jeho rezervniho fondu, a to v souvislosti s pfijmy souvisejicimi s ndhradou
vydaju za odbornou cinnost hrazenymi Zadateli o licenci k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné
pouziti a subjekty, kterym byla licence k péstovani rostlin konopi pro Ié¢ebné pouziti udélena.

Dopad na podnikatelské prostiedi Ceské republiky

Ocekava se pozitivni dopad zavedeni nového licencniho systému péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné
pouziti. V souvislosti s danou zménou se ocekdvaji nové podnikatelské pfileZitosti a také se ocekava
narovnani konkurenéniho prostfedi mezi domacimi a zahrani¢nimi distributory. V podrobnostech
odkazujeme na zavérecnou zpravu RIA k novele zakona o navykovych latkach.

Socialni dopady

V navaznosti na zavedeni licen¢niho systému pro $irsi okruh vyrobcl 1éCivé latky se ocekava zvyseni
ekonomické a faktické dostupnosti IéCivych pfipravkd s obsahem konopi pro lécebné pouziti pro
pacienty. V podrobnostech odkazujeme na zavérecnou zprdvu RIA k novele zdkona o ndvykovych
latkach.

Dopady na Zivotni prostredi

Neocekavaji se dopady na Zivotni prostredi.



7. Zhodnoceni soucasného stavu a dopadl navrhované pravni upravy ve vztahu k zakazu
diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzli a Zen

Navrhovand prdvni Uprava nezasahuje do zasady zakazu diskriminace a nebude mit dopady
na rovnost muzl a Zen.

8. Zhodnoceni dopadl navrhované pravni Upravy ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udajt

Navrhovana pravni Uprava nebude zakladat nové a ani ménit stavajici zpracovani osobnich udajl a
ani jinak nebude zasahovat do ochrany soukromi. Zavedenim navrhované pravni Upravy nevznika
potencionalni nebezpeci neopravnéného pristupu nebo zneuZiti osobnich udaja.

Problematiky osobnich Udajli se pak navrhovana Uprava dotkne pouze okrajové, a to ve vztahu
k pfedpisujicim |ékaflim, ktefi mohou nové vystavit Zadanku s modrym pruhem na individudiné
pripravovany lécivy pfipravek s obsahem konopi pro lIé¢ebné pouZiti pro hospitalizovaného pacienta.
Tento postup vsak nepfedstavuje zadnou novinku, nebot proces vystavovani zadanky s modrym
pruhem na individualné pripravovany lécivy pripravek s obsahem konopi pro lé¢ebné pouiziti je
funkcéné nastaven jiz nyni.

9. Zhodnoceni korupcénich rizik

Navrhovana pravni Uprava nebude zakladat korupcni rizika a ani nebude vytvaret podminky pro jejich
narust.

10. Zhodnoceni dopadi na bezpecnost nebo obranu statu

Navrhovana pravni Uprava nebude mit dopady na bezpecnost a obranu statu.

Zvlastni cast

K§1

Doplfiuje se predmét Upravy v souladu s novymi pozadavky stanovenymi zakonem ¢. 366/2021 Sh.

K § 2 odst.1:

Zavadi se nevyvratitelna pravni domnénka, Ze 1 g extraktu z konopi pro |é¢ebné pouziti je vyroben ze
7 g ususené rostlinné drogy. Tento vypocet vychazi z koeficientu, ktery je aplikovan pro kontrolni
Ucely pfi pfepoctu extraktu z konopi na konopi Mezinarodnim vyborem pro kontrolu narkotik.

K § 2 odst. 2:

Doplnuje se nové ustanoveni, které reflektuje na mnozstevni omezeni pfi pripravé individualné
pfipravovaného |écivého pripravku s obsahem konopi pro lé¢ebné v ramci poskytovani zdravotni
péce pfi hospitalizaci.

K § 2 odst. 3:



V ndvaznosti na novelou nové zavedenou lécivou latku extrakt z konopi pro lé¢ebné ucely, se urcu;ji
kritéria pro tuto Iécivou latkou, a to specifikaci v nové pfiloze ¢. 5.

K § 2 odst. 4:
Dopliuje doklad o ovéreni jakosti extraktu pro Ié¢ebné pouziti, a to shodné s dosavadni Upravou pro
konopi pro lécivé pouZiti.

K§3odst. 1

Doplnuji se pozadavky na znaceni |éCivé latky extrakt z konopi pro lIé¢ebné poutZiti.

K &4 odst. 2
Doplnuji se pozadavky na predepisovani individualné pripravovaného léc¢ivého pfipravku, pti jehoz
pripravé bude pouzita léCiva latka extrakt z konopi pro Ié¢ebné pouZziti.

K§4 odst. 4
Doplfiuje se poZadavek na oznaceni elektronického receptu vysoce ndvykova latka, a to na zakladé
zakona ¢. 366/2021 Sb., s platnosti od 1.1.2022.

K& 4 odst.5a6:
Doplnuji se nova ustanoveni, ktera provadéji podminky pro podavani léCivych pripravkd s obsahem

konopi pro lééebné Ucely u hospitalizovanych pacientli zdkona o Iécivech. PoZadavek na odbornost
specializovaného lékare v nékterém z obor( uvedenych v pfiloze ¢ 4 vyhlasky je zajistén vzhledem ke
specifikiim lGZkové péce tak, aby tuto odbornost mél bud’ osettujici Iékar anebo mu pouziti takového
|écCivého pfripravku lékar s pfislusnou specializovanou zpUsobilosti pisemné doporudil, a to at jiz jako
oSetfujici lékar poskytujici ambulantni zdravotni péci pred hospitalizaci, anebo jako konziliarni 1ékar
v pribéhu hospitalizace. Toto doporuceni se stava rovnéZ soucasti zdravotnické dokumentace. P¥i
podavani lécivych pfipravkd s obsahem konopi pro |éCebné pouiiti je tfeba dodrzet zdkonnou
povinnost limitl (§ 2 odst. 2 vyhlasky), pficemz jde o odpovédnost osSetfujiciho lékare. Vzhledem
k zdkonné povinnosti je tfeba dodrZet téz vazbu tohoto limitu na Iékovou formu uréenou pro jeden
den.

Vzhledem ktomu, Ze u hospitalizovanych pacientli nelze urcovat, které lécivé pripravky budou
pacientovi podavany ani formou receptu, ani zadanky (ktera slouZi pro objednani |écivych pfipravku
na oddéleni), ale pouze indikaci do dokumentace, upravuje se povinna pisemna forma této indikace,
a rovnéZz pozadavky na Zadanku, kde vzhledem k charakteru lécivého pfipravku musi jit o Zadanku
s modrym pruhem.

K§5:

Ustanoveni § 5 upravuje vydej individualné pripravovaného lécivého pripravku s obsahem konopi pro
|é¢ebné pouziti. Nové je doplnéna moznost, kdy je individudlné pripravovany lécivy pfipravek s
obsahem konopi pro |éCebné pouZiti mozno vydat na Zadanku s modrym pruhem podle zdkona o
navykovych latkach. Dopliuje se téZ moznost pouziti novelou nové zavedené Iécivé latky, extraktu
z konopi pro lé¢ebné pouziti.

K & 5a



V souvislosti s nové zavedenou léCivou latkou se dopliiuje se povinnost oSetfujiciho Iékare uvadét do
hlaseni podle§ 79a odst. 4 zdkona o |éCivech téZz predepsané celkové mnozstvi extraktu z konopi pro
|écebné poutziti s odkazem na novou pfilohu €. 6.

K § 5b:

Ustanoveni v souladu se zakonnym zmocnénim zdkona o navykovych latkach upravuje podminky a
metody vyroby extraktu z konopi pro |éCebné poutziti. Extrakt z konopi pro |écebné poufZiti Ize pouzit
pouze jako lécivou latku pro pripravu IéCivého pripravku v 1ékarné.

K zavérecnému ustanoveni:

Vyhlaska je technickym predpisem, a proto byla ozndmena v souladu se smérnici Evropského
parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti
norem a technickych predpis(i a predpist pro sluzby informacni spole¢nosti, v platném znéni.

K dcinnosti:

Vyhlaska by méla nabyt Gcéinnosti spolecné se zakonem €. 366/2021 Sb., tedy 1. 1. 2022, coz
s ohledem na délku legislativniho procesu neni mozné. JelikoZz by doslo k neaplikovatelnosti
pfislusnych ustanoveni zdkona €. 366/2021 Sh., coz by ve svém dusledku mohlo vést k nedostupnosti
nékterych individudlné pfipravovanych lécivych pripravkd a tim ohroZeno verejné zdravi, byla
stanovena ucinnost na 15. den po vyhlaseni.

K pfiloze €. 1
U kédG 91810000, 91820000, 91830000, 91840000, 92810000, 92820000, 92830000, 92840000 byl
zru$en spodni limit pro hranici THC, nebot je tento limit nadbytecny.

K priloze €. 5
Pfiloha stanovi kritéria pro extrakt z konopi pro lécebné pouziti, pficemz vychazi z poZadavki
Ceského a Evropského lékopisu.

K ptiloze €. 6
Tato pfiloha stanovi analogicky k pfiloze ¢. 1 definuje druhy extraktu z konopi pro |écebné pouZiti
podle obsahu THC a CBD.


aspi://module='EU'&link='31998L0034%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'/

