ODUVODNENI
Nazev

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska €. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro pfedepisovani,
pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani individualné pfipravovanych IécCivych pFipravki
s obsahem konopi pro Ié¢ebné pouziti, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Obecna ¢ast
1. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odiivodnéni nezbytnosti jeho zmény

Ministerstvo zdravotnictvi vypracovalo navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 236/2015
Sb., o stanoveni podminek pro pFfedepisovani, pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani
individualné pfipravovanych |éCivych pfipravkll s obsahem konopi pro léCebné pouziti, ve
znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,navrh vyhlasky*).

Navrh vyhlasky je pfekladan v souvislosti vydanim ¢lanku o konopnych rostlinach
v Evropském lékopisu (Monografie Cannabis flos), pfiemz tento ¢lanek byl pfijat na 176.
zasedani Evropského lékopisu (Ph. Eur.) ve dnech 20. a 21. ervna 2023 a je zavazny od
1.7.2024. S ohledem na skute¢nost, Ze souCasné znéni vyhladky neni v souladu s uvedenym
¢lankem, bylo nezbytné pfistoupit k novele vyhlasky.

Soucasné Ministerstvo zdravotnictvi pfi pfipravé navrhu vyhlasky zohlednilo podnéty a navrhy
odbornych spolecnosti, které smérovaly ke snizeni administrativni zatéze pfi pfedepisovani
individualné pfipravenych lécivych pfipravkld s obsahem konopi pro Ié¢ebné pouziti.

2. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni uUpravy, odivodnéni jejich hlavnich
principu

Ministerstvo zdravotnictvi vypracovalo navrh vyhlasky, ktera je v souladu s &lankem

0 konopnych rostlinach v Evropském lékopisu, ktery bere v Uvahu informace ziskané od fady

vnitrostatnich organd élenskych statd o pouzivani konopi pro l1éebné pouziti. Clanek tak bere

v Uvahu pozadavky na limity pro obsah cizorodych latek, arsenu, kadmia a olova pro pfipady,

kdy ma byt konopi pfedepsano pacientiim.

V ramci snizeni administrativni zatéze doslo ke zruSeni témér vSech koédl pro predepisovani
individualné pfipravovaného léCivého pfipravku s obsahem konopi pro Ié€ebné pouziti nebo
extraktu a omezeni pravidelného hlaseni o vysledcich IéCby na udaje, které nelze ziskat jinak
(napf. ze systému eRecept).

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se zakonem, k jehoz provedeni je
navrzena, véetné souladu se zakonnym zmocnénim

Navrh vyhlasky je v souladu s Gstavnim pofadkem Ceské republiky. Navrh je pIné v souladu
se zakonem, K jejimuz provedeni je tato vyhlaska navrzena.

Navrh vyhlasky je v souladu se zmocnénim podle § 114 zakona &. 378/2007 Sb. o IéCivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjSich predpisu.

4. Zhodnoceni slucitelnosti navrhované pravni upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organti Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami
prava Evropské unie

Navrhovana pravni Uprava je zcela slucitelna s pfedpisy Evropské unie, judikaturou soudnich
organl Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské unie.



Navrh vyhlasky zapracovava ¢lanek o konopnych rostlinach v Evropském Iékopisu (Ph. Eur.
Supplement 11.5 - Monografie Cannabis flos).

5. Zhodnoceni souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika vazana

Navrhovana pravni Uprava zadnym zpGsobem neovliviiuje mezinarodni smlouvy, jimiz je CR
vazana.

6. Predpokladany hospodaisky a finanéni dosah navrhované pravni Gpravy na statni
rozpoéet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky,
socialni dopady, véetné dopadl na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby
socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni mensiny, dopady na
zivotni prostredi

Navrhovana pravni Uprava nebude mit zadné dopady na statni rozpocet ani jiné verejné
rozpocty. Pfedkladany navrh vyhlasky nema zadné negativni socialni dopady ani nema zadné
negativni dopady na specifické skupiny obyvatel, na osoby socialné slabé, ani na osoby se
zdravotnim postizenim a narodnostni menSiny. Pfedkladany navrh vyhlasky rovnéz nema
Zadné negativni dopady na zivotni prostredi.

Navrh vyhlasky ma pozitivni dopad na predepisujici Iékafe, nebot doslo ke zjednodusSeni
predpisovani individualné pfipravovaného |é€ivého pfFipravku s obsahem konopi pro Ié€ebné
pouziti a dale doSlo ke vyznamnému snizeni objemu pozadovanych informaci zasilanych
Statnimu ustavu pro kontrolu 1éCiv o vysledcich |éCby.

7. Zhodnoceni dopadi navrhovaného feSeni ve vztahu k zakazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muzu a zen

Navrhovana pravni Uprava nema vztah k problematice diskriminace a rovnosti muzd a zen
a nebude mit na ni Zadny dopad.

8. Zhodnoceni dopadt ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udaju

Navrh vyhlasky je v souladu s pravni Upravou, ktera upravuje oblast zpracovani osobnich
udaju a ochranu soukromi.

9. Zhodnoceni korupénich rizik

V ramci pfipravy navrhu vyhlasky byla komplexné posouzena mira korupcnich rizik. Ze zavéru
posouzeni vyplyva, ze korupcni potencial vyplyvajici z tohoto navrhu nepfedstavuje zadné
riziko.

10. Zhodnoceni dopadi na bezpe¢nost nebo obranu statu
Navrh vyhlasky nema vztah k bezpecnosti nebo obrané statu.

11. Zhodnoceni dopadii na rodiny zejména s ohledem na pInéni funkci rodiny,
s ohledem na pocet vyzivovanych ¢lenu, na pripadnou pritomnost hendikepovanych
¢lend a rodiny samozivitell, rodiny se tremi a vice détmi a dalSi specifické zivotni
situace, dale s ohledem na posileni integrity a stability rodiny a posileni rodinné
harmonie, lepSi rovhovahy mezi praci a rodinou a na posileni mezigeneracnich
a Sirsich pribuzenskych vztahu

Navrhovana pravni uprava nebude mit zadny dopad na rodiny.

12. Zhodnoceni tzemnich dopadu, véetné dopadli na izemni samospravné celky



Navrhovana pravni uprava nema vztah k problematice Uzemnich samospravnych celkd
a nebude mit zadné uzemni dopady.

13. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy se zasadami digitalné privétivé
legislativy

Navrhovana pravni uprava byla vyhodnocena vzhledem k nasledujicim zasadam:

a) Budovani prednostné digitalnich sluzeb (princip digital by default)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

b) Maximalni opakovatelnost a znuvupouzitelnost tdaju a sluzeb (princip data only once)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

c) Budovani sluzeb pfistupnych a pouzitelnych pro vSechny, véetné osob se zdravotnim
postizenim (princip governance accessibility)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

d) Sdilené sluzby verejné spravy

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

e) Konsolidace a propojovani informaénich systému verejné spravy

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrZzena.

f)  Mezinarodni interoperabilita — budovani sluzeb propojitelnych a vyuzitelnych
v evropském prostoru

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

d) Ochrana osobnich udaji v mife umoznuijici kvalitni sluzby (princip GDPR)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

h) Otevienost a transparentnost véetné otevienych dat a sluzeb (princip open

government)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

i) Technologicka neutralita

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrZzena.

i) UZivatelska privétivost

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.
14. Vyjimka z povinnosti zpracovat RIA

Bude podana zadost o vyjimku z povinnosti provést hodnoceni dopadu.



Zvlastni cast
K§2odst.1a2, §5odst. 3 aPfilohamé.1a6

Na zakladé pozadavki Ceské lékarnické komory, Ceské Iékarské komory a Ceské
farmaceutické spoleénosti CLS JEP doslo ke zjednodu$eni predepisovani individuaing
pfipravovaného lécivého pfipravku s obsahem konopi pro Ié€ebné pouziti a extraktu z konopi
pro léCebné pouziti uréeného pro pripravu individualné pfipravovaného lécivého pripravku
s obsahem konopi pro lé€ebné pouziti, kdyZ nové bude Statnim ustavem pro kontrolu 1é&iv
stanoven jeden kod pro konopi pro [€€ebné pouziti a jeden kéd pro extrakt. Vysoky pocet kodu
vedl ke zbyte€né administrativni zatézi. Z tohoto divodu doSlo ke zruSeni pfiloh ¢. 1 a 6
vyhlasky a odkaz( na né.

Dale byl na zékladé pozadavku Ceské lékaiské komory stanoven prepocéet maximalné
hrazeného mnozstvi extraktu vici susiné na pomér 3:1, ¢imz bude umoznéno predepisovat
stejné mnozstvi Ucinné latky v ur€eném ¢asovém obdobi, bez ohledu na to, v jaké formé je
léCivy pfipravek s obsahem konopi pro Ié€ebné pouziti podavan. Dle poznatkll z praxe nebyl
plvodni prepocet adekvatni ve vztahu k mnozstvi uc¢inné latky.

K § 2 odst. 3 a Priloze ¢. 2

V souvislosti s vydanim ¢lanku o konopnych rostlinach v Evropském Iékopisu (Monografie
Cannabis flos), pficemz tento ¢lanek byl pfijat na 176. zasedani Evropského Iékopisu (Ph.
Eur.) ve dnech 20. a 21. Cervna 2023 a je zavazny od 1.7.2024, se doplfiuje odkaz na
pozadavky stanovené Evropskym lékopisem pro odridu cannabis sativa. Od publikace ¢lanku
v Evropském Iékopisu se pfiloha €. 2 stava nadbyte¢nou, jelikoZ dosud byla pouze nahrazkou
lékopisné monografie.

K§2odst.4a5

Dochazi k legislativné technické zméné a sjednoceni terminologie, kdy pojem ,analyticky
certifikat” se nahrazuje pojmem ,doklad o ovéfeni jakosti, ktery je pouzivan v ramci celé
vyhlasky.

K § 3 odst. 1

V souvislosti se zruSenim pfiloh €. 1 a 6 vyhlasky, které stanovovaly kody pro rizné druhy
konopi pro 1é€ebné pouziti a pro extrakty, dochazi ke zméné jejich oznaceni. Nové bude na
obalu konopi pro Ié€ebné pouziti a extraktu z konopi pro 1éEebné pouziti uveden pouze obsah
delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu.

K § 4 odst. 1

Dochazi k rozSifeni moznosti pfedepsat l€Civé pfipravky s obsahem konopi pro Ié¢ebné
pouziti osobam mladSim 18 let za podminky, Ze individualné pfipravovany léCivy pfipravek
s obsahem konopi pro Ié€ebné pouziti mize byt pfedepsan pouze pro pouziti pfi poskytovani
paliativni pé&e. Tato zména reaguje na pozadavky Ceské farmaceutické spole¢nosti CLS JEP
a Spoleénosti pro studium a lébu bolesti CLS JEP.

K § 4 odst. 2

V souvislosti se zruSenim pfiloh €. 1 a 6 vyhlasky, které stanovovaly kddy pro rdzné druhy
konopi pro |éCebné pouziti a pro extrakty, dochazi ke zméné pfi predepisovani, kdy
predepisujici 1ékaf do elektronického receptu uvede procentudlni obsah delta-9-



tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu pfedepisovaného konopi pro léCebné pouZiti nebo
extraktu z konopi pro IéEebné pouziti.

K § 4 odst. 3

V souvislosti s pozadavkem Ceské Iékarské komory je nové mozné predepsat na jeden recept
nejvySe mnozstvi, odpovidajici davce pro zajisténi tfimésic¢niho obdobi. Smyslem zmény je
uleh&eni predepisovani pro pfipady, kdy neni potfeba opakovanou medikaci predepisovat
v pomérné kratkych ¢asovych intervalech.

K § 5 odst. 2 a Priloze ¢. 5

V soucasné dobé péstované kultivary konopi pro IéCebné pouziti mnohdy atakuji €i pfesahuji
maximalni hranici obsaht aé mohou pacientim pfinést vyrazny benefit. Dochazi tak ke zvySeni
maximalniho pfipustného procentualni obsahu delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu.

K§ 5 odst. 5
Toto ustanoveni je zruSeno, protoze se stalo obsolentnim z divodu zruSeni pfiloh €. 1 a 6.
K § 5a odst. 2 a Priloze ¢. 4

Na zakladé pozadavkd Ceské lékarské komory, Spole&nosti pro studium a 1éébu bolesti CLS
JEP a Ceska neurologicka spoleénost CLS JEP doslo k vyraznému zGzeny mnozstvi informaci
poskytovanych na zakladé § 79a odst. 4 zakona o léCivech. Soucasti hlaSeni budou pouze
udaje, které neni mozné ziskat ze systému eRecept, a jejichZ hlaseni je nezbytné ve vztahu
k ochrané zdravi pacienti a moznosti vyhodnoceni rizik a benefitu 1éEby konopim pro Ié€ebné
pouziti.

K aéinnosti

Uginnost se stanovuje v souladu s § 9 odst. 3 zakona &. 222/2016 Sb., o Sbirce zakond
a mezinarodnich smluv a o tvorbé pravnich predpist vyhlaSovanych ve Sbirce zakonl
a mezinarodnich smluv (zakon o Sbirce zakonl a mezinarodnich smluv)., v souvislosti
s vydanim ¢lanku o konopnych rostlinach v Evropském lékopisu tak, aby k nabyti u€innosti
doslo k prvnimu dni kalendafniho mésice nasledujiciho po publikaci vyhladky ve Sbirce
zakonu.



