Navrh
VYHLASKA
ze dne ... 2022,

kterou se méni vyhlaska ¢. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro predepisovani,
pripravu, distribuci, vydej a pouzivani individualné p¥ipravovanych lé¢ivych pripravkua
s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti, ve znéni vyhlasky ¢. 307/2020 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédé€lstvi stanovi podle § 114 odst. 1 a 2 zédkona €.
378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nekterych souvisejicich zdkond (zékon o 1éCivech), ve
znéni zakona ¢. 50/2013 Sb., zdkona ¢. 70/2013 Sb., zakona ¢. 66/2017 Sb., zakona ¢. 44/2019
Sb. a zakona ¢. 262/2019 Sb. a podle § 44c odst. 5 zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych
latkach a o zméné nékterych dalSich zdkont (zdkon o navykovych latkach) ve znéni zdkona ¢.
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 4 a § 80 zékona o
1é¢ivech a § 2 odst. 2 a § 24a zdkona o navykovych latkach:
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Vyhléaska ¢. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro predepisovani, piipravu, distribuci,
vydej a pouzivani individualné ptipravovanych lé¢ivych ptipravki s obsahem konopi pro
lécebné pouziti, ve znéni vyhlasky €. 307/2020 Sb., se méni takto:

1. V§1odst. 1 se zaslova ,lécebné pouziti a* vkladaji slova ,,extraktu z konopi pro
1écebné pouziti®.

2. V § 1 se za odstavec 1 vklada novy odstavec 2, ktery zni:

,»(2) Tato vyhlaska déle upravuje:
a) metody vyroby extraktu z konopi pro lé¢ebné pouziti,

b) pouzité¢ analytické metody testovani ucinnych latek extraktu z konopi pro
lécebné pouziti,

¢) podminky oznaCovani a skladovani extraktu z konopi pro léebné pouziti,
jakoz 1 zptsob jeho zpracovani coby vstupni suroviny pii ptipravé individualng
ptipravovanych lécivych ptipravkil podle zakona o 1é¢ivech, a

d) podminky stanovené pro pouziti konopi pro 1é¢ivé pouziti pro piipravu
individualné ptipravovaného 1é¢ivého piipravku s obsahem konopi pro 1é¢ebné
pouziti.*.

Dosavadni odstavec 2 se oznacuje jako odstavec 3.



3. V §2odst. 1 se za slova , .k této vyhlasce vkladaji slova ,,nebo extrakt z druhti konopi
pro lécebné pouziti stanovenych v ptiloze ¢. 6 K této vyhlasce™ a na konci odstavce se
dopliuje véta ,,Pro tcely vypoctu mnozstevniho omezeni se ma za to, ze 1 g extraktu
z konopi pro 1écebné pouziti je vyroben ze 7 g ususené rostlinné drogy.*.

4. V § 2 se za odstavec 1 vklada novy odstavec 2, ktery zni:

»(2) Pii pouzivani individualné pfipravovanych 1é¢ivych piipravki s obsahem
konopi pro 1é¢ebné pouziti v rdmci poskytovani lizkové zdravotni péce, ptipravenych
na zaklad¢ Zadanky s modrym pruhem, je povinnosti osSetfujiciho 1€kare zajistit dodrzeni
mnozstevniho omezeni konopi pro 1ééebné pouziti u hospitalizovaného pacienta
maximaln¢ 6 g za jeden den. “.

Dosavadni odstavce 2 a 3 se oznacuji jako odstavce 3 a 4.

5. V § 2 se na konci textu odstavce 3 dopliuji slova ,,nebo extrakt z konopi pro lécebné
pouziti, ktery splituje kritéria podle ptilohy €. 5 k této vyhlasce.*

6. V § 2 odst. 4 se za slova ,,lécebné pouziti“ doplnuji slova ,,a extraktu z konopi pro
1écebné pouziti®.

7. Nadpis § 3 zni: ,,Znaceni konopi pro 1é¢ebné pouZziti a extraktu z konopi pro 1é¢ebné
pouziti.

8. V § 3 odst. 1 se text,,§ 2 odst. 3* nahrazuje textem ,,§ 2 odst. 4 a na konec odstavce se
dopliuje véta ,,Extrakt z konopi pro 1é¢ebné pouziti ureny pro piipravu individudlné
ptipravovaného l1é€ivého piipravku s obsahem konopi pro 1écebné pouziti musi byt na
obalu oznacCen kdédem extraktu konopi pro 1écebné pouziti podle ptilohy €. 6 k této
vyhlasce odpovidajicim procentualnimu obsahu delta-9-tetrahydrocannabinolu a
cannabidiolu uvedenému v dokladu o ovéteni jakosti 1éCivé latky podle § 2 odst. 4,
typem extraktu podle piilohy ¢. 5 k této vyhlasce, nazvem rozpoustédla pouzitého k
extrakci, nazvem a mnozstvim pomocnych latek pfitomnych v extraktu, podminkami
skladovani a dobou pouZitelnosti.*.

9. V § 4 odst. 2 se za slova ,,elektronickém receptu vkladaji slova ,,s ozna¢enim ,,vysoce
navykova latka““ a na konec odstavce se dopliuji slova ,,nebo kod extraktu z konopi
pro lécebné pouziti uvedeny v piiloze €. 6 k této vyhlasce. Pokud piedepisujici 1€kat
uvede kod extraktu z konopi pro 1é€ebné pouziti je povinen uvést celkové mnozstvi
extraktu pouzité pii pfipravé individualné pfipravovaného 1éc¢ivého piipravku
s obsahem konopi pro lécebné pouziti a typ extraktu podle ptilohy €. 5 k této vyhlasce®.
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10. V § 4 se na konci odstavce 4 dopliiuji slova ,,s oznacenim ,,vysoce navykova latka“.

11. V § 4 se dopliuyji odstavee 5 a 6, které zngji:

»(5) Za ucelem pouziti individudln€ ptipravovaného 1é¢ivého piipravku
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12.

13.

14.

15.

16.

s obsahem konopi pro 1é€ebné pouziti pi1 poskytovani lizkové péce muiize oSettujici
lékat indikovat pisemnym zdznamem do zdravotnické dokumentace pacienta pouZiti
1éCivého piipravku s obsahem konopi pro hospitalizovaného pacienta v souladu s § 2
odst. 2. Podminkou pro tuto indikaci je specializovana zptisobilost osetfujiciho 1€kaie
stanovena v priloze ¢. 3 ktéto vyhlasce, nebo pisemné doporuceni Iékaie se
specializovanou zpusobilosti stanovenou v piiloze ¢. 3 k této vyhlasce, ktery pred
hospitalizaci poskytoval pacientovi specializovanou ambulantni péc¢i, v ramci které mu
predepisoval individualné pripravovany 1éCivy ptipravek s obsahem konopi pro 1écebné
pouziti v souladu s touto vyhlaSkou, anebo na zikladé¢ pisemného doporuceni
konzultujiciho 1¢ékatfe se specializovanou zpusobilosti stanovenou v piiloze ¢. 3 této
vyhlasky v prubéhu hospitalizace. Doporuceni 1€kafe se specializovanou zpusobilosti
musi byt nejpozdéji v den vystaveni zadanky s modrym pruhem zalozeno ve
zdravotnické dokumentaci pacienta.

(6) Individualné ptipravovany léCivy piipravek s obsahem konopi pro 1é¢ebné
pouziti pro hospitalizovaného pacienta lze v 1ékarné pripravit pouze na zéklad¢ zadanky
s modrym pruhem, a to za splnéni podminky, Ze mnoZzstvi konopi pro 1écebné pouziti
Vv jedné jednotce ptedepsané 1€kové formy nepiekro¢i mnozstevni limit podle § 2 odst.
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V § 5 odst. 1 se za slova ,,elektronicky recept® vkladaji slova ,,s oznacenim ,,vysoce
navykova latka““ a na konci odstavce se dopliuji slova ,,nebo na zddanku s modrym
pruhem v ramci poskytovani lizkové zdravotni péce podle zakona o navykovych
latkach v souladu s § 4 odst. 2 a 6.

V § 5 odst. 2 se za slova ,,lécebné pouziti* vkladaji slova ,,nebo extrakt z konopi pro
1écebné pouziti“ a slova ,,¢ini minimalné 0,3 % a* se zrusuji.

V § 5 odst. 3 se za slova ,elektronického receptu® vkladaji slova ,,s oznac¢enim ,,vysoce
navykova latka® nebo na zéklad€ Zadanky s modrym pruhem®, slova ,k této vyhlasce*
se nahrazuji slovy ,.k této vyhlaSce nebo extrakt z konopi pro lécebné pouziti, jehoz
skute¢ny procentualni obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu odpovida
kodu podle prilohy €. 6 k této vyhlasce a* a za slova ,, elektronickém receptu® se
vkladaji slova ,,s oznaCenim ,,vysoce ndvykova latka* nebo na Zzadance s modrym
pruhem®.

V § 5 odst. 4 se za slova ,,elektronického receptu® vkladaji slova ,,s oznacenim ,,vysoce
navykova latka* nebo na zakladé€ zddanky s modrym pruhem* a za slova ,,elektronicky
recept” se vkladaji slova ,,s oznaenim ,,vysoce navykova latka*“ nebo na zaddanku
S modrym pruhem®.

V § 5 odst. 5 se za slova ,,elektronického receptu* vkladaji slova ,,s oznaenim ,,vysoce
navykova latka® nebo na zaklad€ Zadanky s modrym pruhem®, za text ,,¢. 1*“ se vkladaji
slova ,,nebo ptilohy €. 6 a za slova ,,na elektronickém receptu se vkladaji slova
., 0znacenim ,,vysoce navykova latka“ nebo na zddanku s modrym pruhem®.



17.V §5a odst. 2 pism. b) se na konci bodu 1 doplituji slova ,,a kod extraktu z konopi pro
1écebné pouziti podle prilohy €. 6 k této vyhlaSce*.

18. V §5a odst. 2 pism. b) se na konci bodu 3 doplituji slova ,,a pfedepsané celkové mnozstvi
extraktu z konopi pro 1é¢ebné pouziti za dané obdobi podle ptilohy €. 6 k této vyhlasce®.

19. Za § 5a se vklada novy § 5b, ktery véetné nadpisu zni:

»$ 5b
Vyroba extraktu z konopi pro 1é¢ebné pouziti

(1) K vyrob¢ extraktu z konopi pro 1é¢ebné pouziti 1ze pouzit pouze konopi pro 1é¢ebné
pouziti uréené pro piipravu individualné ptipravovaného 1é¢ivého piipravku.

(2) Metody vyroby extraktu zkonopi pro lécebné pouziti, zplisob zpracovani a
skladovani musi odpovidat pozadavkim obecnych l1ékopisnych &lankt Ceského 1ékopisu a
Evropského 1ékopisu platnych pro extrakty zrostlinnych drog (Plantarum medicinalium
extracta) pro dany typ extraktu, kterym je tekuty extrakt, tinktura, husty extrakt, nebo suchy
extrakt.

(3) Pouzité analytické metody testovani uc¢innych latek v extraktu z konopi pro 1é¢ebné
pouziti stanovuje piiloha €. 5 k této vyhlasce..

20. V ptiloze ¢. 1 se text ,,THC 0,3 % < 4 %" nahrazuje textem ,,THC <4 %" a text ,,0,3
% THC <4 %" se nahrazuje textem ,,THC <4 %*.

21. Doplnuji se pfilohy €. 5 a 6, které znéji:
,Pfiloha €. 5 k vyhlasce ¢. 236/2015 Sb.

Kritéria pro extrakt z konopi pro 1é¢ebné pouZziti

Extrakt z konopi pro 1é¢ebné pouziti

(EXTRAKT Z KONOPNEHO KVETU STANDARDIZOVANY*, Cannabis floris extractum
normatum)

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

Splituje 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 vizualné dle specifikace daného
extraktu




TotoZnost

HPLC? — CLY/ Ph.Eur®.
2.2.27,2.2.29

Zkousky na cistotu

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

CL/Ph.Eur. 0765

Zbytky pesticidi** CL/Ph.Eur. 2.8.13 odpovida limitim
uvedenym v Ph.Eur.
2.8.13

Tézké kovy** CL 2.4.27 Pb - max. 5,0 pg/g

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

Aflatoxiny**

- Aflatoxin B
- celkovy obsah aflatoxinti By,
B, G1a G,

CL/Ph.Eur. 2.8.18

max. 2 ng/kg
max. 4 ng/kg

Mikrobiologicka jakost CL/Ph.Eur.
5.1.4

- TAMCY
- TYMC®
- Escherichia coli

- Staphylococcus aureus

- Pseudomonas aeruginosa

- Zlug tolerujici gramnegativni

CL/Ph.Eur 2.6.1222.6.13

max. 10> CFUY/1 g nebo
viml

max. 10* CFU/1 g nebo
viml

nepiitomnost (v 1 g
nebo v 1 ml)

nepiitomnost (v 1 g
nebo v 1 ml)

bakterie nepfitomnost (v 1 g

- Salmonella nebo v 1 ml)
nepfitomnost (v 1
nebo v 1 ml)
neptitomnost (v 10 g
nebo v 10 ml)

Rozkladné produkty HPLC — CL/ Ph.Eur. 2.2.29
- Kanabinol / Cannabinol max. 2,5 %




s obsahem oleje

Olejové extrakty nebo extrakty

- Cislo kyselosti
- Cislo peroxidové

CL/Ph.Eur. 2.5.1
CL/Ph.Eur. 2.5.5

dle charakteru pouzitého
oleje

Obsah
-THC9
-CBDM

HPLC — CL/Ph.Eur. 2.2.29

dle kédu extraktu
Z konopi pro 1écebné
pouziti

** testovani neni nutné v pripadé, zZe vychozi droga pouzita k vyrobé extraktu spliuje pozadavky uvedené ve vyhlasce

236/2015 Sb.

Na analytickém certifikatu musi byt navic uvedeny tyto tidaje:
- pouzita rostlinné droga (Cannabis sativa/Cannabis indica)
- typ extraktu, popf. ze se jedna o ¢istény extrakt,
- deklarovany obsah THC a CBD

- nazev rozpoustédla pouzitého k extrakci

- nazev a mnozstvi pomocnych latek ptitomnych v extraktu

- podminky skladovani a doba pouzitelnosti

Vysvétlivky:

a) Vysokoucinna kapalinova chromatografie

b) Cesky lékopis

c) Evropsky Iékopis

d) Celkovy pocet aerobnich mikroorganismi
e) Celkovy pocet kvasinek/plisni

f) Kolonie tvofici jednotka/y

g) Tetrahydrokanabinol / tetrahydrocannabinol
h) Kanabidiol / cannabidiol

Ptiloha €. 6 k vyhlasce ¢. 236/2015 Sb.

Druhy extraktu z konopi pro 1é¢ebné pouziti
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Kéd Druh extraktu Rozmezi THC? Rozmezi CBD?
9311000 | Cannabis sativae extraktum 25%>THC>21% CBD<1%

9312000 | Cannabis sativae extraktum 25%>THC>21% 1% <CBD<5%
9313000 | Cannabis sativae extraktum 25%>THC>21% 5%<CBD<75%
9314000 | Cannabis sativae extraktum 25%>THC >21% 7,5% <CBD <23 %
9321000 | Cannabis sativae extraktum 21 % >THC> 18 % CBD<1%

9322000 | Cannabis sativae extraktum 21 % >THC > 18 % 1% <CBD<5%




9323000 | Cannabis sativae extraktum 21 % >THC > 18 % 5%<CBD<7,5%
9324000 | Cannabis sativae extraktum 21 % >THC > 18 % 7,5% <CBD<23%
9331000 | Cannabis sativae extraktum 18 % >THC > 15 % CBD<1%

9332000 | Cannabis sativae extraktum 18 % >THC > 15 % 1% <CBD<5%
9333000 | Cannabis sativae extraktum 18 % >THC > 15 % 5%<CBD<7,5%
9334000 | Cannabis sativae extraktum 18 % >THC > 15 % 7,5 % <CBD <23 %
9341000 | Cannabis sativae extraktum 15%>THC > 12 % CBD<1%

9342000 | Cannabis sativae extraktum 15%>THC > 12 % 1%<CBD<5%
9343000 | Cannabis sativae extraktum 15%>THC > 12 % 5%<CBD<7,5%
9344000 | Cannabis sativae extraktum 15%>THC > 12 % 7,5% <CBD <23 %
9351000 | Cannabis sativae extraktum 12%>THC>9 % CBD<1%

9352000 | Cannabis sativae extraktum 12% >THC >9 % 1% <CBD<5%
9353000 | Cannabis sativae extraktum 12 % >THC >9 % 5%<CBD<7,5%
9354000 | Cannabis sativae extraktum 12 % >THC >9 % 7,5 % <CBD <23 %
9361000 | Cannabis sativae extraktum 9%>THC>17% CBD<1%

9362000 | Cannabis sativae extraktum 9% >THC >7 % 1%<CBD<5%
9363000 | Cannabis sativae extraktum 9% >THC >7% 5%<CBD<7,5%
9364000 | Cannabis sativae extraktum 9% >THC >7 % 7,5% <CBD <23 %
9371000 | Cannabis sativae extraktum 7 % >THC >4 % CBD<1%

9372000 | Cannabis sativae extraktum 7% >THC >4 % 1% <CBD<5%
9373000 | Cannabis sativae extraktum 7% >THC >4 % 5%<CBD<7,5%
9374000 | Cannabis sativae extraktum 7% >THC >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%>THC>21% CBD<1%

9412000 | Cannabis indicae extractum 25 % >THC >21% 1%<CBD<5%
9413000 | Cannabis indicae extractum 25%>THC>21% 5%<CBD<7,5%
9414000 | Cannabis indicae extractum 25%>THC>21% 7,5 % <CBD <23 %
9421000 | Cannabis indicae extractum 21 % >THC > 18 % CBD<1%

9422000 | Cannabis indicae extractum 21 % >THC > 18 % 1%<CBD<5%
9423000 | Cannabis indicae extractum 21 % >THC> 18 % 5%<CBD<7,5%
9424000 | Cannabis indicae extractum 21 % >THC > 18 % 7,5% <CBD<23%
9431000 | Cannabis indicae extractum 18 % >THC > 15 % CBD<1%

9432000 | Cannabis indicae extractum 18 % >THC > 15 % 1% <CBD<5%
9433000 | Cannabis indicae extractum 18 % >THC > 15 % 5%<CBD<7,5%
9434000 | Cannabis indicae extractum 18 % >THC > 15 % 7,5 % <CBD <23 %
9441000 | Cannabis indicae extractum 15%>THC > 12 % CBD<1%

9442000 | Cannabis indicae extractum 15%>THC>12 % 1% <CBD<5%
9443000 | Cannabis indicae extractum 15% >THC > 12 % 5%<CBD<75%
9444000 | Cannabis indicae extractum 15%>THC > 12 % 7,5% <CBD<23%
9451000 | Cannabis indicae extractum 12% >THC>9 % CBD<1%

9452000 | Cannabis indicae extractum 12% >THC>9 % 1% <CBD<5%
9453000 | Cannabis indicae extractum 12% >THC>9 % 5%<CBD<75%
9454000 | Cannabis indicae extractum 12 % >THC >9 % 7.5% <CBD<23%
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9461000 | Cannabis indicae extractum 9% >THC>7% CBD<1%

9462000 | Cannabis indicae extractum 9% >THC>7% 1%<CBD<5%

9463000 | Cannabis indicae extractum 9% >THC >7% 5%<CBD<7,5%

9464000 | Cannabis indicae extractum 9%>THC>7% 7,5% <CBD<23%

9471000 | Cannabis indicae extractum 7% >THC >4 % CBD<1%

9472000 | Cannabis indicae extractum 7%>THC>4% 1% <CBD<5%

9473000 | Cannabis indicae extractum 7% >THC >4 % 5%<CBD<7,5%

9474000 | Cannabis indicae extractum 7% >THC >4 % 7% >THC >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 kod.

b) Rozmezi procentualniho obsahu cannabidiolu pro dany kod.*.

Tato vyhlaSka nabyva u€innosti patnactym dnem po jejim vyhlaseni.

Cl. 1L

Ucd¢innost

Ministr zdravotnictvi:

Ministr zemédélstvi:




