Vyhlaska €. 236/2015 Sb.

ze dne 4. zari 2015
o stanoveni podminek pro predepisovani, ptipravu, distribuci, vydej
a pouzivani individualné pripravovanych léCivych pfipravki s obsahem konopi pro Iécebné
poutziti, ve znéni vyhlasky ¢. 307/2020 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi, po projednani s Ministerstvem obrany,
Ministerstvem vnitra, Ministerstvem spravedlnosti a Ministerstvem financi stanovi podle §114
zédkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o IéCivech), ve
znéni zakona ¢. 50/2013 Sh. a zakona ¢. 70/2013 Sb., a podle § 44c odst. 5 zakona ¢. 167/1998 Sb.,
o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakont (zakon o navykovych latkach) ve znéni
zakona €. 273/2013 Sb. a zakona ¢. 366/2021 Sb. (dale jen ,zakon o navykovych latkach”)
k provedeni § 77 odst. 1 pism. g), § 79 odst. 2, § 79 odst. 8 pism. a), § 79a odst. 1 a § 80 zakona
o léCivech a § 2 odst. 2 a § 24a zakona o navykovych latkach:

§1
Pfredmét Gpravy

(1) Tato vyhlaska upravuje pravidla spravné distribuéni praxe konopi pro lé¢ebné pouziti a
extraktu z konopi pro lé¢ebné pouziti, podminky predepsani, ptipravy, vydeje a pouziti individudlné
pfipravovaného |écivého pfipravku s obsahem konopi pro Iéebné pouZiti. Tato vyhlaska dale
upravuje:

a) metody vyroby extraktu z konopi pro lécebné pouziti,

we

b) pouzité analytické metody testovani tcinnych latek extraktu z konopi pro Iécebné pouiiti,

c) podminky oznacovani a skladovani extraktu z konopi pro lééebné pouiiti, jakoZ i zplUsob jeho
zpracovani coby vstupni suroviny pfi pFipravé individualné pFipravovanych lécivych pfipravki
podle zdkona o léCivech, a

d) podminky stanovené pro pouZiti konopi pro léCivé pouZiti pro pfipravu individudlné
pripravovaného lécivého pripravku s obsahem konopi pro Ié¢ebné pouZiti.

(2) Tato vyhlaska dale upravuje podrobnosti, strukturu, formu, zplsob a casovy interval
poskytovani informaci o vysledcich 1é¢by individudlné pfipravovanymi IéCivymi pfipravky s obsahem
konopi pro l1é¢ebné pouziti.

§2
Druhy konopi pro lécebné poutziti a stanoveni mnozstevniho omezeni

(1) Pro predepsani, pfipravu, vydej a pouZiti individualné pripravovaného lécivého pfipravku s
obsahem konopi pro IéCebné pouziti Ize pouzit pouze druhy konopi pro IéCebné pouziti stanovené v
priloze ¢. 1 k této vyhlasce nebo extrakt z druhi konopi pro lééebné poutZiti stanovenych v pfiloze
€. 6 k této vyhlasce, a to v souhrnném mnozstvi nejvyse 180 g ususené rostlinné drogy mésicné. Pro
ucely vypoctu mnoistevniho omezeni se ma za to, Ze 1 g extraktu z konopi pro lécebné pouziti je
vyroben ze 7 g ususené rostlinné drogy.

(2) PFi pouzivani individualné pripravovanych lécivych pfipravkli s obsahem konopi pro
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lécebné pouZiti v ramci poskytovani lizkové zdravotni péce, pfipravenych na zakladé Zadanky
s modrym pruhem, je povinnosti osetfujiciho lékaFe zajistit dodrzeni mnoistevniho omezeni
konopi pro Iécebné pouziti u hospitalizovaného pacienta maximalné 6 g za jeden den.

2H3) Pro pfipravu individualné ptipravovaného lécivého pripravku lze pouZit pouze konopi
pro lé¢ebné pouZiti podle odstavce 1, které spliiuje kritéria stanovena v pfiloze €. 2 k této vyhlasce
nebo extrakt z konopi pro Iécebné poutZiti, ktery spliiuje kritéria podle pfilohy €. 5 k této vyhlasce.

{3}(4) Jakost konopi pro I1é¢ebné pouZiti a extraktu z konopi pro lécebné pouZiti pro pripravu
[éCivych pFipravkl musi byt doloZena predloZzenim dokladu o ovéreni jakosti IéCivé latky vydaného v
Evropské unii

a) vyrobcem lécivych pripravkd, ktery je opravnén ke kontrole léCivych latek,

b) vyrobcem Iécivych latek, ktery je drzitelem platného certifikdtu spradvné vyrobni praxe pfi vyrobé
[éCivych latek, nebo

c) laboratofi, kterd splfiuje pozadavky spravné vyrobni praxe stanovené Evropskou komisi a
Evropskou lékovou agenturou a splnéni pozadavk( spravné vyrobni praxe doloZi platnym certifikatem
spravné vyrobni praxe nebo protokolem o kontrole vydanym inspektory pfislusSného organu daného
¢lenského statu; takovy protokol o kontrole nesmi byt starsi 3 let.

§3

z v ,I s I:v I ” V.ll

Znaceni konopi pro lécebné pouiiti a extraktu z konopi pro lécebné pouZiti

(1) Konopi pro IéCebné poufZiti uréené pro pripravu individualné pfipravovaného lécivého
pfipravku musi byt na obalu oznaceno kddem podle prilohy ¢. 1 k této vyhlasce odpovidajicim
procentudlnimu obsahu delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu uvedenému v dokladu o
ovéreni jakosti [éCivé latky podle §2-edst—3 § 2 odst. 4. Extrakt z konopi pro lécebné pouziti urceny
pro pfipravu individudlné pfipravovaného lécivého pripravku s obsahem konopi pro lécebné
pouziti musi byt na obalu oznacen kédem extraktu konopi pro lécebné pouziti podle prilohy €. 6
k této vyhlasce odpovidajicim procentudlnimu obsahu delta-9-tetrahydrocannabinolu a
cannabidiolu uvedenému v dokladu o ovéreni jakosti IéCivé latky podle § 2 odst. 4, typem extraktu
podle prilohy €. 5 k této vyhlasce, ndzvem rozpoustédla pouzitého k extrakci, ndzvem a mnoistvim
pomocnych latek pfitomnych v extraktu, podminkami skladovani a dobou pouZitelnosti.

(2) Pro oznaceni individudiné pripravovaného lécivého pripravku s obsahem konopi pro
lé¢ebné pouZiti podle § 2 se pouZije vyhlaska o spravné lékarenské praxit).

§4

Predepisovani individualné pfipravovaného lécivého pripravku s obsahem konopi pro Iécebné
pouziti

(1) Individualné pfipravovany lécivy pfipravek s obsahem konopi pro lIé¢ebné pouziti podle §
2 muZe pfi poskytovani zdravotnich sluzeb predepisovat v indikacich uvedenych v pfiloze €. 3 k této
vyhlasce pouze l|ékar se specializovanou zpUsobilosti stanovenou v této priloze, a to pouze
pacientiim, ktefi dosahli 18 let véku.

(2) Predepisujici |ékar je povinen uvést na elektronickém receptu s oznacenim ,vysoce
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navykova latka“ kromé obecnych nadlezZitosti stanovenych vyhlaskou o zplsobu predepisovani
lé&ivych pfipravkG?, davkovani individualné ptipravovaného lé&ivého ptipravku s obsahem konopi
pro lécebné poutziti podle § 2, cestu poddni a kod predepisovaného konopi pro lécebné pouziti
uvedeny v priloze €. 1 k této vyhlasce- nebo kéd extraktu z konopi pro Iécebné pouziti uvedeny
v priloze €. 6 k této vyhlasce. Pokud predepisujici Iékaf uvede kéd extraktu z konopi pro lIécebné
pouiZiti je povinen uvést celkové mnoistvi extraktu pouZité pFi pripravé individualné
pripravovaného léc¢ivého pripravku s obsahem konopi pro léebné pouziti a typ extraktu podle
prilohy €. 5 k této vyhlasce.

(3) Ptipravovany lécCivy ptipravek s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti podle § 2 Ize
predepsat na jeden recept nejvyse v mnoZstvi odpovidajicim ddvce pro zajisténi jednomésicni |écby
pro danou indikaci.

(4) Trva-li predepisujici Iékaf na vydani individudlné pfipravovaného lécivého pfipravku s
obsahem konopi pro |écebné pouziti s presnym procentualnim obsahem
delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu, uvede to do pozndmky elektronického receptu
s oznac¢enim ,,vysoce navykova latka“.

(5) Za ucelem poutziti individualné pripravovaného lécivého pfipravku s obsahem konopi
pro lééebné pouiZiti pfi poskytovani lizkové péée muie oSetfujici lékaf indikovat pisemnym
zaznamem do zdravotnické dokumentace pacienta pouiziti léCivého pripravku s obsahem konopi
pro hospitalizovaného pacienta vsouladu s & 2 odst. 2. Podminkou pro tuto indikaci je
specializovana zpuUsobilost osetfujiciho Iékafe stanovena v priloze ¢. 3 ktéto vyhlasce, nebo
pisemné doporuceni Iékafe se specializovanou zplisobilosti stanovenou v pfiloze €. 3 k této
vyhlasce, ktery pred hospitalizaci poskytoval pacientovi specializovanou ambulantni péci, v rdmci
které mu predepisoval individualné pfipravovany léCivy pripravek s obsahem konopi pro lIécebné
poutiti v souladu s touto vyhlaskou, anebo na zakladé pisemného doporuceni konzultujiciho lékare
se specializovanou zpUsobilosti stanovenou v pfiloze ¢. 3 této vyhlasky v pribéhu hospitalizace.
Doporuceni lékafe se specializovanou zptisobilosti musi byt nejpozdéji v den vystaveni Zadanky
s modrym pruhem zalozeno ve zdravotnické dokumentaci pacienta.

(6) Individualné pripravovany lécivy pfipravek s obsahem konopi pro Iécebné pouiiti pro
hospitalizovaného pacienta lze v Iékarné pfipravit pouze na zdkladé zadanky s modrym pruhem, a
to za splnéni podminky, Ze mnoiZstvi konopi pro lécebné pouiiti vjedné jednotce predepsané
lékové formy nepiekroci mnoistevni limit podle § 2 odst. 2.

§5

Pf¥iprava a vydej individudlné pripravovaného lécivého pripravku s obsahem konopi pro Iéc¢ebné
pouziti

(1) Individualné pfipravovany lécivy pfipravek s obsahem konopi pro lééebné pouziti mlize
byt vydan jen v pfipadé, Ze je predepsan na platny elektronicky recept s oznacenim ,vysoce
navykova latka“, ktery obsahuje naleZitosti podle § 4 odst. 2: nebo na zadanku s modrym pruhem
v ramci poskytovani lizkové zdravotni péce podle zdkona o navykovych latkach v souladu s § 4
odst. 2a 6.

(2) Pro pfipravu individudlné pfipravovaného lécivého pripravku s obsahem konopi pro
léCebné poutZiti Ize pouZit pouze konopi pro lécebné pouziti nebo extrakt z konopi pro lécebné
pouziti, jehoZ obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu vyjadieny v procentech &ini-minimdné0,3%a
maximalné 25,0 % a obsah cannabidiolu vyjadieny v procentech ¢ini maximalné 23,0 %.
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(3) Pro pripravu a vydej individualné pripravovaného lécivého pripravku s obsahem konopi
pro lécebné poufZiti na zakladé elektronického receptu s oznacenim ,vysoce navykova latka“ nebo
na zakladé zadanky s modrym pruhem Ize pouZit pouze konopi pro léCebné pouziti, jehoZ skutecny
procentudlni obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu odpovida kédu podle pfilohy €. 1 k
této vyhlasce; nebo extrakt z konopi pro lécebné pouiiti, jehoZz skutecny procentualni obsah
delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu odpovida kédu podle prilohy €. 6 k této vyhlasce a,
ktery je uveden predepisujicim Iékafem na elektronickém receptu s ozna€enim ,,vysoce navykova
latka” nebo na Zadance s modrym pruhem.

(4) V pfipadé, Ze predepisujici Iékal uvede do poznamky elektronického receptu s oznacenim
,vysoce ndvykova latka“ nebo na Zadance s modrym pruhem presny procentudlni obsah
delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu, lze na takovy elektronicky recept s oznacenim
»vysoce navykova latka“ nebo na zadanku s modrym pruhem pfipravit a vydat pouze individudiné
pripravovany lécivy pripravek s obsahem konopi pro |écebné pouziti, ktery odpovida predepisujicim
lékafem uvedenym hodnotam.

(5) V pfipadé, Ze predepisujici lékaf do poznamky elektronického receptu s oznacenim
»vysoce navykova latka“ nebo na Zadanku s modrym pruhem uvede presny procentudini obsah
delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu, ktery neodpovidda kddu podle prilohy ¢. 1 nebo
prilohy €. 6 k této vyhlasce jim uvedenému na elektronickém receptu s oznacenim ,,vysoce navykova
latka” nebo na Zadanku s modrym pruhem, farmaceut nesmi pfedepsany individudlné pfipravovany
|éCivy pripravek s obsahem konopi pro |écebné pouziti pfipravit a ozndmi tento rozpor
predepisujicimu lékafi.

§5a
Poskytovani informaci o vysledcich Iécby

(1) LékaF predepisujici individualné pfipravovany lécivy pripravek s obsahem konopi pro
lé¢ebné pouziti poskytuje Ustavu informace o vysledcich 1é¢by jednotlivych pacient(i podle § 79a
odst. 4 zdkona o lécivech (ddle jen "hlaseni") nejpozdéji do 31. bfezna, a to vidy za uplynuly
kalendarni rok.

(2) HIdseni musi ve vztahu k |écbé kazdého jednotlivého pacienta obsahovat informace o

a) pacientovi v rozsahu

1. vékova skupina podle pfilohy €. 4 k této vyhlasce,

2. pohlavi pacienta,

3. Ciselnd diagndza zdkladniho onemocnéni, které vede ke zdravotnimu problému, pro ktery byl
individualné pripravovany lécCivy ptipravek s obsahem konopi pro |é¢ebné pouziti pfedepsan, podle
Mezinarodniho statistického klasifikacniho seznamu nemoci a pfidruzenych zdravotnich problémf, a
doba trvani zakladniho onemocnéni pred zahdjenim l|écby individudlné ptipravovanym lécivym
pfipravkem s obsahem konopi pro |écebné pouziti,

4. ¢iselna diagndza zdravotniho problému, pro ktery byl individualné pripravovany lécivy pripravek s
obsahem konopi pro IéCebné poufZiti predepsan, podle Mezindrodniho statistického klasifikacniho
seznamu nemoci a pridruzenych zdravotnich probléma,

5. 1écCivé pfripravky uzZivané soucasné s individualné pfipravovanym léCivym pfipravkem s obsahem
konopi pro lIé¢ebné poufziti,

b) predepisovaném individudlné pripravovaném lécivém pripravku s obsahem konopi pro lécebné
pouziti v rozsahu
1. kod konopi pro IéCebné pouziti podle prilohy ¢. 1 k této vyhlasce a kdd extraktu z konopi pro
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lécebné pouziti podle pfilohy ¢. 6 k této vyhlasce,

2. lékova forma individualné pripravovaného léc¢ivého pripravku s obsahem konopi pro lé¢ebné
pouziti,

3. predepsané celkové mnozstvi konopi pro |écebné pouziti za dané obdobi u kazdého kédu podle
pfilohy €. 1 k této vyhlasce a predepsané celkové mnozstvi extraktu z konopi pro lécebné pouziti za
dané obdobi podle pfilohy €. 6 k této vyhlasce,

4. doba |é¢by individualné pfipravovanym léCivym ptipravkem s obsahem konopi pro Ié¢ebné pouZiti,

c) prabéhu lécby individudlné pfipravovanym léCivym pfipravkem s obsahem konopi pro lééebné
pouziti v rozsahu

1. informace o nezadoucich Ucincich, které se béhem l|écby individudlné pfipravovanym |éCivym
pfipravkem s obsahem konopi pro IéCebné pouZiti vyskytly,

2. hodnoceni vysledku IéCby individualné pfipravovanym lécivym pfipravkem s obsahem konopi pro
[éCebné pouziti pfedepisujicim |ékafem a

3. datum ukonceni Ié¢by individudlné pfipravovanym lécivym ptipravkem s obsahem konopi pro
|éCebné poufZiti véetné odlvodnéni.

(3) Hlaseni lékaf podava prostrednictvim elektronického formulare obsahujiciho naleZitosti
podle odstavce 2, ktery zvefejriuje Ustav na svych internetovych strankach.

§5b
Vyroba extraktu z konopi pro Ié¢ebné pouziti

(1) Kvyrobé extraktu z konopi pro Ié¢ebné pouziti Ize pouzit pouze konopi pro Iécebné
poutZiti urcené pro pfipravu individualné pripravovaného lécivého pripravku.

(2) Metody vyroby extraktu z konopi pro lIé¢ebné poutiti, zptisob zpracovani a skladovani
musi odpovidat pozadavkiim obecnych lékopisnych élankd Ceského lékopisu a Evropského lékopisu
platnych pro extrakty z rostlinnych drog (Plantarum medicinalium extracta) pro dany typ extraktu,
kterym je tekuty extrakt, tinktura, husty extrakt, nebo suchy extrakt.

ve

(3) Pouzité analytické metody testovani ucinnych latek v extraktu z konopi pro Iécebné
poutziti stanovuje pfiloha €. 5 k této vyhlasce

§6
Zavérecné ustanoveni
Tato vyhlaska byla oznamena v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES
ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pti poskytovani informaci v oblasti norem a technickych predpis(i a
predpist pro sluzby informacni spole¢nosti, v platném znéni.
§7
ZruSovaci ustanoveni
Vyhlaska ¢. 221/2013 Sb., kterou se stanovuji podminky pro predepisovani, pfipravu, vydej a
pouzivani individudlné pripravovanych lécivych pripravk( s obsahem konopi pro |écebné pouziti, se

zrusuje.

§8
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Tato vyhlaska nabyva ucinnosti tficatym dnem ode dne jejiho vyhlaseni.

cC.
¢

innost

Ministr zdravotnictvi:

MUDr. Némecek v. r.

Ministr zemeédeélstvi:

Ing. Jurecka v.r.

Priloha 1

Druhy konopi pro lééebné pouziti

Kéd Druh konopi Rozmezi THC? Rozmezi CBD
9111000 Cannabis sativa L 25%2THC>21% CBD<1%
9112000 Cannabis sativa L 25% >THC>21% 1%<CBD<5%
9113000 Cannabis sativa L 25% 2THC>21% 5%<CBD<7,5%
9114000 Cannabis sativa L 25% >THC>21% 7,5% <CBD<23%
9121000 Cannabis sativa L 21%>THC>18% CBD<1%
9122000 Cannabis sativa L 21% 2THC>18% 1%<CBD<5%
9123000 Cannabis sativa L 21 % >THC>18% 5%<CBD<7,5%
9124000 Cannabis sativa L 21 % >THC>18% 7,5% <CBD<23%
9131000 Cannabis sativa L 18 % 2THC>15% CBD<1%
9132000 Cannabis sativa L 18 % >2THC > 15% 1%<CBD<5%
9133000 Cannabis sativa L 18% 2 THC>15% 5%<CBD<7,5%
9134000 Cannabis sativa L 18% 2THC> 15 % 7,5%<CBD<23%
9141000 Cannabis sativa L 15%>THC>12% CBD<1%
9142000 Cannabis sativa L 15% =2THC>12 % 1%<CBD<5%
9143000 Cannabis sativa L 15% >THC>12 % 5%<CBD<7,5%
9144000 Cannabis sativa L 15% >THC>12 % 7,5% <CBD<23%
9151000 Cannabis sativa L 12% 2THC>9% CBD<1%
9152000 Cannabis sativa L 12%>2THC>9% 1%<CBD<5%
9153000 Cannabis sativa L 12% 2THC>9% 5%<CBD<7,5%
9154000 Cannabis sativa L 12% >2THC>9% 7,5% <CBD<23%
9161000 Cannabis sativa L 9%>2THC>7% CBD<1%
9162000 Cannabis sativa L 9%>2THC>7 % 1%<CBD<5%
9163000 Cannabis sativa L 9%>2THC>7% 5%<CBD<7,5%
9164000 Cannabis sativa L 9%>2THC>7% 7,5%<CBD<23%
9171000 Cannabis sativa L 7% 2THC>4% CBD<1%
9172000 Cannabis sativa L 7%>2THC>4% 1%<CBD<5%
9173000 Cannabis sativa L 7%>2THC>4% 5%<CBD<7,5%




9174000 Cannabis sativa L 7% 2>2THC>4% 7,5%<CBD<23%
9181000 Cannabis sativa L THCB8,3% <4 % CBD<1%
9182000 Cannabis sativa L THC8,3% <4 % 1%<CBD<5%
9183000 Cannabis sativa L THCO3% <4 % 5%<CBD<7,5%
9184000 Cannabis sativa L THCO3% <4 % 7,5%<CBD<23%
9211000 Cannabis indica L 25%2THC>21% CBD<1%
9212000 Cannabis indica L 25% 2THC>21% 1%<CBD<5%
9213000 Cannabis indica L 25% >2THC>21% 5%<CBD<7,5%
9214000 Cannabis indica L 25% 2THC>21% 7,5%<CBD<23%
9221000 Cannabis indica L 21%2THC>18% CBD<1%
9222000 Cannabis indica L 21 % >THC>18% 1%<CBD<5%
9223000 Cannabis indica L 21% >THC> 18 % 5%<CBD<7,5%
9224000 Cannabis indica L 21%>THC>18 % 75%<CBD<23%
9231000 Cannabis indica L 18% >THC>15% CBD<1%
9232000 Cannabis indica L 18% 2THC>15% 1%<CBD<5%
9233000 Cannabis indica L 18% 2THC>15% 5%<CBD<75%
9234000 Cannabis indica L 18 % >THC>15% 7,5%<CBD<23%
9241000 Cannabis indica L 15%2>2THC>12% CBD<1%
9242000 Cannabis indica L 15%2>2THC>12% 1%<CBD<5%
9243000 Cannabis indica L 15% >THC>12 % 5%<CBD<7,5%
9244000 Cannabis indica L 15%2>2THC>12% 75%<CBD<23%
9251000 Cannabis indica L 12% >2THC>9% CBD<1%
9252000 Cannabis indica L 12%>2THC>9% 1%<CBD<5%
9253000 Cannabis indica L 12% >2THC>9 % 5%<CBD<7,5%
9254000 Cannabis indica L 12%>2THC>9% 7,5%<CBD<23%
9261000 Cannabis indica L 9% =2THC>7% CBD<1%
9262000 Cannabis indica L 9%2THC>7 % 1%<CBD<5%
9263000 Cannabis indica L 9%>THC>7% 5%<CBD<7,5%
9264000 Cannabis indica L 9% >THC>7% 7,5% <CBD<23%
9271000 Cannabis indica L 7%2THC>4% CBD<1%
9272000 Cannabis indica L 7% 2THC>4% 1%<CBD<5%
9273000 Cannabis indica L 7% 2>2THC>4% 5%<CBD<7,5%
9274000 Cannabis indica L 7% 2THC>4% 7%2THC>4%
9281000 Cannabis indica L 03%THC<4% CBD<1%
9282000 Cannabis indica L 8,3% THC<4 % 1%<CBD<5%
9283000 Cannabis indica L 03%THC<4% 5%<CBD<7,5%
9284000 Cannabis indica L 8;3% THC<4 % 7,5% <CBD<23%

a) Rozmezi procentudlniho obsahu delta-9-tetrahydrocannabinolu pro dany kdd.

b) Rozmezi procentualniho obsahu cannabidiolu pro dany kéd.

Pfiloha 2

Kritéria pro konopi pro lécebné pouziti




Parametr Metoda Limit

TotoZnost

Makroskopicky popis Vizualni Celd nebo nafezand
ususend  vrcholi¢nata
kvétenstvi tmavé
zelené, Sedozelené ai
hnédozelené barvy
slozenda do hustych
klasG. Drobné kvéty
jsou obaleny listeny,
porostlymi z horni
strany Zlaznatymi
chlupy.

TLCa)

CL/Ph. Eur.b) 2.2.27

vizualni hodnoceni

Zkousky na Cistotu

Cizi p¥imési CL/Ph. Eur. 2.8.2 max. 2 %
Ztrata susenim CL/Ph. Eur. 2.2.32 max. 10,0 %
Zbytky pesticid( CL/Ph. Eur. 2.8.13 Odpovidajici  limitdm

uvedenym v CL/Ph. Eur.
2.8.13

Tézké kovy

CL/Ph. Eur. 2.4.27

Pb - max. 5,0 ug/g
Cd - max. 1,0 ug/g
Hg - max. 0,1 pg/g

Aflatoxiny

- AflatoxinBi

- Celkovy obsah aflatoxin(i B1, B2, Gla
G2

CL/Ph. Eur. 2.8.18

max. 2 pg/kg
max. 4 pg/kg

Mikrobiologicka jakost CL 5.1.4

CL/Ph. Eur. 2.6.12
a2.6.13

max. 10 3 CFUe)/g

- TAMCc) max. 102 CFU/g
- TYMCd)

Rozkladné produkty - cannabinol HPLCS) - CL 2.2.29 max. 1%

Obsah

- THC (DELTA-9-tetrahydrocannabinol)
- CBD (cannabidiol)

HPLC - €L 2.2.29

Vv rozmezich
prilohy  ¢. 1
vyhlasce

podle
k této

a) Tenkovrstva chromatografie.
b) Cesky lékopis/Evropsky lékopis.

c) Celkovy pocet aerobnich mikroorganismu.

d) Celkovy pocet kvasinek/plisni.
e) Kolonie tvofici jednotka/y.
f) Vysokoucinna kapalinova chromatografie.

Pfiloha 3

Indikace a specializovana zptisobilost pfedepisujiciho Iékare




Indikace

Specializovand
zpusobilost lékare

chronicka neutisitelnd bolest (zejména bolest v souvislosti

s onkologickym onemocnénim, bolest spojena s degenerativnim
onemocnénim pohybového systému, systémovym onemocnénim
pojiva a imunopatologickymi stavy, neuropaticka bolest, bolest pfi
glaukomu)

klinicka onkologie
radiacni onkologie
neurologie
paliativni medicina
|éCba bolesti
revmatologie
ortopedie

infekéni 1ékarstvi
vnitfni |ékarstvi
oftalmologie
dermatovenerologie
geriatrie

spasticita a s ni spojena bolest u roztrousené sklerdzy nebo pfi
poranéni michy, nebolestiva Uporna spasticita zasadnim zplsobem
omezujici pohyb a mobilitu, nebo dychani pacienta, mimovolné
kinézy zplsobené neurologickym onemocnénim a dalsi zdravotni
komplikace, majici ptivod v neurologickém onemocnéni, nebo Urazu
patere s poSkozenim michy, ¢i Urazu mozku, neurologicky tres
zpUsobeny Parkinsonovou chorobou a dalsi neurologické potize dle
zvazeni osetrujiciho lékare

neurologie
geriatrie

nauzea, zvraceni, stimulace apetitu v souvislosti s Ié¢bou
onkologického onemocnéni nebo s |é¢bou onemocnéni HIV

klinicka onkologie
radiacni onkologie
infekéni l1ékarstvi
dermatovenerologie
geriatrie

Gilles de la Tourette syndrom

psychiatrie

s _ s

povrchova lécba dermatdz a slizni¢nich Iézi

dermatovenerologie
infekéni 1ékarstvi
geriatrie

Priloha 4

Vékové skupiny pacientti podle § 5a odst. 2

Vékové skupiny

18 az 35 let

36 az 45 let

16 az 55 let

56 az 75 let

76 az 85 let

86 a vice let

Ptiloha ¢. 5
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Kritéria pro extrakt z konopi pro lécebné pouZziti

Extrakt z konopi pro lécebné pouziti

(EXTRAKT Z KONOPNEHO KVETU STANDARDIZOVANY*,

Cannabis floris extractum normatum)

*Pro konkrétni extrakt musi byt ndzev ddle rozsifen o typ extraktu (tekuty extrakt, tinktura, husty extrakt, suchy extrakt)

Spliiuje pozadavky obecného €lanku CL/Ph.Eur. Extrakty z rostlinnych drog (Plantarum
medicinalium extracta) pro dany typ extraktu, kterym je tekuty extrakt, tinktura, husty extrakt,

nebo suchy extrakt a dalsi testy:

Parametr Metoda Limit

Vzhled vizudlné dle specifikace daného
extraktu

Totoznost HPLC? - €LY/ Ph.Eur®. 2.2.27,

2.2.29

Zkousky na Cistotu

Zkousky dle pozadavka CL/Ph.Eur.
pro dany typ extraktu

€L/Ph.Eur. 0765

Zbytky pesticidti**

€L/Ph.Eur. 2.8.13

odpovida limitim
uvedenym v Ph.Eur.
2.8.13

Tézké kovy**

€L2.4.27

Pb - max. 5,0 pug/g
Cd - max. 1,0 pg/g
Hg - max. 0,1 pug/g

Aflatoxiny**

- Aflatoxin B;
- celkovy obsah aflatoxinti By,
Bz, G1 a Gz

€L/Ph.Eur. 2.8.18

max. 2 pg/kg

max. 4 pg/kg

Mikrobiologicka jakost CL/Ph.Eur.
5.1.4

- TAMCY

- TYMCY

- Escherichia coli

- Staphylococcus aureus

- Pseudomonas aeruginosa

€L/Ph.Eur 2.6.12 a2 2.6.13

max. 102 CFU?/1 g nebo
vi1iml

max. 10! CFU/1 g nebo
vi1iml

nepfitomnost (v1g
nebo v 1 ml)

nepfitomnost (vlg
nebo v 1 ml)




- Zlué tolerujici gramnegativni
bakterie
- Salmonella

nepritomnost (v1lg
nebo v 1 ml)

nepritomnost (v1lg
nebo v 1 ml)

nepfitomnost (v10 g
nebo v 10 ml)

Rozkladné produkty

- Kanabinol / Cannabinol

HPLC - €L/ Ph.Eur. 2.2.29

max. 2,5 %

Olejové extrakty nebo extrakty
s obsahem oleje

slo kyselosti
slo peroxidové

Ci
Ci

€L/Ph.Eur. 2.5.1

€L/Ph.Eur. 2.5.5

dle charakteru
pouzitého oleje

Obsah
-THC?®

-cBDM

HPLC - CL/Ph.Eur. 2.2.29

dle kddu extraktu
z konopi pro lécebné
pouziti

** testovdni neni nutné v pfipadé, Ze vychozi droga pouZitd k vyrobé extraktu spliuje poZadavky uvedené ve

vyhldsce 236/2015 Sb.

Na analytickém certifikatu musi byt navic uvedeny tyto tdaje:
- poutZita rostlinna droga (Cannabis sativa/Cannabis indica)
- typ extraktu, popf. Ze se jedna o CiStény extrakt,
- deklarovany obsah THC a CBD
- nazev rozpoustédla pouzitého k extrakci
- nazev a mnoistvi pomocnych latek pfitomnych v extraktu
- podminky skladovani a doba pouzitelnosti

Vysvétlivky:

a) Vysokoucinna kapalinova chromatografie

b) Cesky lékopis
c) Evropsky lékopis

d) Celkovy pocet aerobnich mikroorganismt

e) Celkovy pocet kvasinek/plisni

f) Kolonie tvofici jednotka/y

g) Tetrahydrokanabinol / tetrahydrocannabinol

h) Kanabidiol / cannabidiol




Pfiloha ¢. 6

Druhy extraktu z konopi pro lécebné pouziti

Kéd Druh extraktu Rozmezi THC? Rozmezi CBD"
9311000 | Cannabis sativae extraktum 25%2THC>21% |CBD<1%
9312000 | Cannabis sativae extraktum 25%2THC>21% |1%<CBD<5%
9313000 | Cannabis sativae extraktum 25%2THC>21% |5%<CBD<7,5%
9314000 | Cannabis sativae extraktum 25%2THC>21% |7,5%<CBD<23%
9321000 | Cannabis sativae extraktum 21%2THC>18% |CBD<1%
9322000 | Cannabis sativae extraktum 21%2THC>18% |1%<CBD<5%
9323000 | Cannabis sativae extraktum 21%2THC>18% |5%<CBD<7,5%
9324000 | Cannabis sativae extraktum 21%2THC>18% |7,5%<CBD<23%
9331000 | Cannabis sativae extraktum 18% 2THC>15% (CBD<1%
9332000 | Cannabis sativae extraktum 18% 2THC>15% (1% <CBD<5%
9333000 | Cannabis sativae extraktum 18% 2THC>15% |5%<CBD<7,5%
9334000 | Cannabis sativae extraktum 18% 2THC>15% (7,5%<CBD<23 %
9341000 | Cannabis sativae extraktum 15%2THC>12% (CBD<1%
9342000 | Cannabis sativae extraktum 15%2THC>12% (1% <CBD<5%
9343000 | Cannabis sativae extraktum 15%2THC>12% (5% <CBD<7,5%
9344000 | Cannabis sativae extraktum 15%2THC>12% (7,5%<CBD<23 %
9351000 | Cannabis sativae extraktum 12%2THC>9% (CBD<1%
9352000 | Cannabis sativae extraktum 12%2THC>9% (1%<CBD<5%
9353000 | Cannabis sativae extraktum 12%2THC>9% 5%<CBD<7,5%
9354000 | Cannabis sativae extraktum 12%2THC>9% |[7,5%<CBD<23%
9361000 | Cannabis sativae extraktum 9%2THC>7 % CBD<1%
9362000 | Cannabis sativae extraktum 9%2THC>7 % 1%<CBD<5%
9363000 | Cannabis sativae extraktum 9%2THC>7% 5%<CBD<7,5%
9364000 | Cannabis sativae extraktum 9%2THC>7% 7,5%<CBD<23%
9371000 | Cannabis sativae extraktum 7%2THC>4% CBD<1%
9372000 | Cannabis sativae extraktum 7%2THC>4% 1%<CBD<5%
9373000 | Cannabis sativae extraktum 7%2THC>4% 5%<CBD<7,5%
9374000 | Cannabis sativae extraktum 7%2THC>4 % 7,5%<CBD<23%
9381000 | Cannabis sativae extraktum THC<4 % CBD<1%
9382000 | Cannabis sativae extraktum THC<4 % 1%<CBD<5%
9383000 | Cannabis sativae extraktum THC<4 % 5%<CBD<7,5%
9384000 | Cannabis sativae extraktum THC<4 % 7,5%<CBD<23%
9411000 | Cannabis indicae extractum 25%2THC>21% |CBD<1%
9412000 | Cannabis indicae extractum 25%2THC>21% (1% <CBD<5%
9413000 | Cannabis indicae extractum 25%2THC>21% |5%<CBD<7,5%
9414000 | Cannabis indicae extractum 25%2THC>21% |7,5%<CBD<23%
9421000 | Cannabis indicae extractum 21%2THC>18% |CBD<1%
9422000 | Cannabis indicae extractum 21%2THC>18% |1%<CBD<5%
9423000 | Cannabis indicae extractum 21%2THC>18% |5%<CBD<7,5%




9424000 | Cannabis indicae extractum 21%2THC>18% (7,5%<CBD<23%
9431000 | Cannabis indicae extractum 18% 2THC>15% (CBD<1%
9432000 | Cannabis indicae extractum 18% 2THC>15% (1% <CBD<5%
9433000 | Cannabis indicae extractum 18% 2THC>15% (5% <CBD<7,5%
9434000 | Cannabis indicae extractum 18% 2THC>15% |(7,5%<CBD<23 %
9441000 | Cannabis indicae extractum 15%2THC>12% (CBD<1%
9442000 | Cannabis indicae extractum 15%2THC>12% (1% <CBD<5%
9443000 | Cannabis indicae extractum 15%2THC>12% (5% <CBD<7,5%
9444000 | Cannabis indicae extractum 15%2THC>12% (7,5%<CBD<23 %
9451000 | Cannabis indicae extractum 12%2THC>9% |[(CBD<1%
9452000 | Cannabis indicae extractum 12%2THC>9% (1% <CBD<5%
9453000 | Cannabis indicae extractum 12%2THC>9% (5%<CBD<7,5%
9454000 | Cannabis indicae extractum 12%2THC>9% |[7,5%<CBD<23%
9461000 | Cannabis indicae extractum 9%2THC>7 % CBD<1%
9462000 | Cannabis indicae extractum 9%2THC>7 % 1%<CBD<5%
9463000 | Cannabis indicae extractum 9%2THC>7% 5%<CBD<7,5%
9464000 | Cannabis indicae extractum 9%2THC>7% 7,5%<CBD<23%
9471000 | Cannabis indicae extractum 7%2THC>4% CBD<1%
9472000 | Cannabis indicae extractum 7%2THC>4% 1%<CBD<5%
9473000 | Cannabis indicae extractum 7%2THC>4% 5%<CBD<7,5%
9474000 | Cannabis indicae extractum 7%2THC>4% 7%2THC>4%
9481000 | Cannabis indicae extractum THC<4 % CBD<1%
9482000 | Cannabis indicae extractum THC<4 % 1%<CBD<5%
9483000 | Cannabis indicae extractum THC<4 % 5%<CBD<7,5%
9484000 | Cannabis indicae extractum THC<4 % 7,5%<CBD<23%

Vysvétlivky:

a) Rozmezi procentualniho obsahu delta-9-tetrahydrocannabinolu pro dany kéd.

b) Rozmezi procentualniho obsahu cannabidiolu pro dany kéd.

v

1) Vyhlaska ¢. 84/2008 Sbh., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s IéCivy v
Iékdrnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich |écivé
pripravky, ve znéni vyhlasky ¢. 254/2013 Sb.

2) Vyhlaska ¢. 329/2019 Sb., o predepisovani léCivych pripravkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.
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