236/2015 Sb.
VYHLASKA
ze dne 4. zari 2015

o stanoveni podminek pro predepisovani, pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani individualné
pripravovanych lééivych pFipravkd s obsahem konopi pro Ié¢ebné pouziti

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé&délstvi, po projednani s Ministerstvem obrany,
Ministerstvem vnitra, Ministerstvem spravedInosti a Ministerstvem financi stanovi podle § 114 zakona
€. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o 1é€ivech), ve znéni
z4kona €. 50/2013 Sb. a zakona €. 70/2013 Sb., k provedeni § 77 odst. 1 pism. g), § 79 odst. 2, § 79
odst. 8 pism. a), § 79a odst. 1 a § 80 zakona o léCivech:

§1
Predmét apravy

(1) Tato vyhlaska upravuje pravidla spravné distribu¢ni praxe konopi pro l1é€ebné pouziti a
extraktu z konopi pro lé€ebné pouziti podminky pfedepsani, pfipravy, vydeje a pouziti individualné
pfipravovaného IéCivého pfipravku s obsahem konopi pro Ié€ebné pouziti.

(2) Tato vyhlaSka dale upravuje
a) metody vyroby extraktu z konopi pro Ié€ebné pouziti,
b) pouzité analytické metody testovani ucinnych latek extraktu z konopi pro Ié¢ebné pouziti,

c) podminky oznacovani a skladovani extraktu z konopi pro Ié€ebné pouziti, jakoz i zpUsob jeho
zpracovani coby suroviny pfi pfipravé individualné pfipravovanych IéCivych pfipravkl podle zakona o
lécivech, a

d) podminky stanovené pro pouziti konopi pro IéCebné pouziti pro pfipravu individualné
pfipravovaného IéCivého pfipravku s obsahem konopi pro Ié€ebné pouziti.

(3) Tato vyhlaska dale upravuje podrobnosti, strukturu, formu, zpUsob a €asovy interval
poskytovani informaci o vysledcich Ié€by individualné pfipravovanymi lé&ivymi pFipravky s obsahem
konopi pro léCebné pouziti.

§2
Druhy konopi Konopi pro Iéebné pouziti a stanoveni mnozstevniho omezeni

(1) Pro pfedepsani, pfipravu, vydej a pouziti individualné pfipravovaného lécivého pfipravku s
obsahem konopi pro léCebné pouziti Ize pouzit pouze druhy—konopi pro lécebné pouziti druhu
Cannabis sativa stanovené-vpkiloze &—1-k-tétovyhlaSece nebo extrakt z draha-konopi pro 1é¢ebné
pouzZiti stanevenyeh-vpkiloze-&-6-ktétovyhlasee, a to v souhrnném mnozstvi nejvySe 180 g usudené

rostlinné drogy mési¢éné. Pro ugely vypoctu mnozstevniho omezeni plati, Ze 1 g extraktu z konopi pro
IéCebné pouZiti je vyroben ze 7g 3 g ususené rostlinné drogy.

(2) PFi pouzivani individualné pfipravovanych Iécivych pfipravkl s obsahem konopi pro
IéCebné pouziti v ramci poskytovani Iizkové zdravotni péce, pfipravenych na zakladé Zadanky s
modrym pruhem, je povinnosti oSetfujiciho Iékafe zajistit dodrzeni mnozstevniho omezeni konopi pro
IéCebné pouziti u hospitalizovaného pacienta, které ¢ini maximalné 6 g ususené rostlinné drogy nebo
6/7-g 2 g extraktu z konopi pro lé€ebné pouziti za jeden den.

(3) Pro pfipravu individualné pfipravovaného IéCivého pripravku lze pouzit pouze konopi pro
lé¢ebné pouziti, podle—edstavee—1 druhu Cannabis sativa pfi splnéni pozadavk(i stanovenych



Evropskym lékopisem, nebo extrakt z

konopi pro IéCebné pouziti, ktery splfiuje kritéria podle pfilohy €. 5 k teto vyhlasce.

(4) Jakost konopi pro léCebné pouziti a extraktu z konopi pro Ié€ebné pouziti pro pFipravu
IéCivych pFipravkl musi byt doloZzena predloZenim dokladu o ovéfeni jakosti IéCivé latky vydaného v
Evropské unii

a) vyrobcem lécivych pfipravkd, ktery je opravnén ke kontrole I&Civych latek,

b) vyrobcem lécivych latek, ktery je drzitelem platného certifikatu spravné vyrobni praxe pfi vyrobé
I&Civych latek, nebo

c) laboratofi, ktera spliuje pozadavky spravné vyrobni praxe stanovené Evropskou komisi a
Evropskou Iékovou agenturou a splnéni pozadavku spravné vyrobni praxe dolozi platnym certifikatem
spravné vyrobni praxe nebo protokolem o kontrole vydanym inspektory pfislusného organu daného
Clenského statu; takovy protokol o kontrole nesmi byt starsi 3 let,

(5) d) na-analytickém-certifikatu—podle-pismen-b)a-c*) V dokladu o ovéreni jakosti léCivé
latky podle odstavce 4 musi byt uvedeny tyto udaje:
. pouzita rostlinna droga (Cannabis sativa{Cannabisindica),
. typ extraktu, popfipadé ze se jedna o Cistény extrakt,
. deklarovany obsah THC a CBD,
. hazev rozpoustédla pouzitého k extrakci,
. hazev a mnozstvi pomocnych latek pfitomnych v extraktu,
. podminky skladovani a doba pouzitelnosti.
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§3
Znaceni konopi pro Ié€ebné pouziti a extraktu z konopi pro Iééebné pouziti

(1) Konopi pro lécebné pou2|t| urcene pro prlpravu |nd|V|duaIne prlpravovaneho IeC|veho
pfipravku musi byt mit na obalu ; ,
procentualnimu—obsahy uveden obsah delta 9- tetrahydrocannabmolu a cannab|d|olu ktery je
uveden dvvedenému v dokladu o ovéfeni jakosti IéCivé latky podle § 2 odst. 4. Extrakt z konopi pro
IéCebné pouziti uréeny pro pfipravu individualné pfipravovaného légivého pfipravku s obsahem konopi
pro Iecebne pouziti mu3| by{ m|t na obalu eznaeen—kedem—ext#aktu—kenepi—p#e%eebne—pee&m—pedle
, uveden obsah
delta—9 tetrahydrocannabmolu a cannabldlolu ktery je uveden uvedenemu v dokladu v dokladu o
oveéreni jakosti 1&Civé latky podle § 2 odst. 4, typem typ extraktu podle pfilohy €. 5 k této vyhlasce,
nazvem nazev rozpoustédla pouzitého k extrakci, nazvem—a—mnozstvim nazev a mnozstvi
pomocnych latek pfitomnych v extraktu, informacemi informace o podminkach skladovani a debeu
dobu pouzitelnosti.

(2) Pro oznaceni individualné& pfipravovaného |éCivého pfipravku s obsahem konopi pro
Iécebné pouziti podle § 2 se pouzije vyhlaska o spravné lékarenské praxib.

§4

Predepisovani individualné pfripravovaného lé¢ivého pripravku s obsahem konopi pro Ié¢ebné
pouziti

(1) Individualné pfipravovany lécivy pfipravek s obsahem konopi pro l1é€ebné pouéitl’ podle § 2
muze pfi poskytovani zdravotnich sluzeb predepisovat v indikacich uvedenych v pfiloze €. 3 k této
vyhlasce pouze l|ékaf se specializovanou zplsobilosti stanovenou v této pfiloze, —a—te—peu%e
pacientam;kiefi-dosahli-18letvéku pFficemz u pacienti mladsich 18 let I1ze predepsat individualné
pfipravovany lécivy pfipravek s obsahem konopi pro lIééebné pouziti pouze pfi poskytovani
paliativni péce.




(2) Predepisujici lékaf je povinen uvést na elektronickém receptu s oznacenim "vysoce
navykova latka" kromé obecnych nalezitosti stanovenych vyhlaskou o zplsobu pfedepisovani IéCivych
pripravka?, davkovani individualné pripravovaného léCivého pfipravku s obsahem konopi pro lIé¢ebné
pouziti podle § 2, cestu podani a kéd procentualni obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu a

cannabidiolu pfedepisovaného konopi pro 1é€ebné pouziti uvedeny—vpkiloze &1 k-tétovyhlasce

nebo procentualni obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu extraktu z konopi pro
|éCebné pouziti uvedenyvpfiloze-&-6-ktétovyhlasee. Pokud predepisujici I€kaF uvede kéd predepise
extrakty extrakt z konopi pro l1é¢ebné pouziti, je povinen uvést celkové mnozstvi extraktu pouzité pfi
pfipravé individualné pfipravovaného lé€ivého pfipravku s obsahem konopi pro lIé€¢ebné pouZiti a typ
extraktu podle pfilohy €. 5 k této vyhlasce.

(3) Pripravovany lécCivy pfipravek s obsahem konopi pro Iééebné pouziti podle § 2 Ize
pfedepsat na jeden recept nejvySe v mnozstvi odpovidajicim davce pro zajiSténi jednomésidni
tiimésicni 1éCby pro danou indikaci.

(4) Trva-li pfedepisujici 1ékaf na vydani individualné pfipravovaného |éCivého pfipravku s
obsahem konopi pro IéCebné pouziti s presnym procentualnim obsahem
delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu, uvede to do poznamky elektronického receptu s
oznacenim "vysoce navykova latka“.

(5) Pri poskytovani lGzkové péCe mulze oSetfujici Iékaf indikovat pisemnym zaznamem do
zdravotnické dokumentace pacienta pouziti IéCivého pfipravku s obsahem konopi pro
hospitalizovaného pacienta v souladu s § 2 odst. 2. Podminkou pro tuto indikaci je specializovana
zplsobilost oSetfujiciho Iékafe stanovena v pfiloze €. 3 k této vyhlasce, nebo pisemné doporuceni
lékafe se specializovanou zpUsobilosti stanovenou v pfiloze €. 3 k této vyhlaSce, ktery pred
hospitalizaci poskytoval pacientovi specializovanou ambulantni péci, v ramci které mu pfedepisoval
individualné pripravovany léCivy pfipravek s obsahem konopi pro Ié€ebné pouziti v souladu s touto
vyhlaSkou, anebo na zakladé pisemného doporuceni konzultujiciho |ékafe se specializovanou
zpusobilosti stanovenou v pfiloze €. 3 k této vyhlasce v prlbéhu hospitalizace. Doporuéeni |ékafe se
specializovanou zpUsobilosti musi byt nejpozdéji v den vystaveni zadanky s modrym pruhem
zalozeno ve zdravotnické dokumentaci pacienta.

(6) Individualné pfipravovany lé&ivy pfipravek s obsahem konopi pro lé&ebné pouziti pro
hospitalizovaného pacienta Ize v |ékarné pfipravit pouze na zakladé Zadanky s modrym pruhem, a to
za splnéni podminky, Ze mnoZstvi konopi pro Ié€ebné pouZiti v jedné jednotce predepsané |ékové
formy neprekro€i mnozstevni limit podle § 2 odst. 2.

§5

Priprava a vydej individualné pripravovaného lééivého pfipravku s obsahem konopi pro
lé€ebné pouziti

(1) Individualné pfipravovany |éCivy pfipravek s obsahem konopi pro Ié€ebné pouziti mlze byt
vydan jen v pfipadé, Ze je pfedepsan na platny elektronicky recept s oznafenim "vysoce navykova
latka", ktery obsahuje naleZitosti podle § 4 odst. 2 nebo na Zadanku s modrym pruhem v ramci
poskytovani luzkové zdravotni péce podle zakona o navykovych latkach v souladu s § 4 odst. 2 a 6.

(2) Pro pfipravu individualné pfipravovaného IéCivého pfipravku s obsahem konopi pro
IéCebné pouziti nebo extrakt z konopi pro 1é€ebné pouziti Ize pouzit pouze konopi pro IéCebné pouziti,
jejichz obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu vyjadfeny v procentech ¢ini maximalné 25;6-% 30,0 % a
obsah cannabidiolu vyjadfeny v procentech ¢ini maximalné 23;0-% 30,0 %.

(3) Pro pfipravu a vydej individualné pfipravovaného Ié€ivého pfipravku s obsahem konopi pro
IéCebné pouziti na zakladé elektronického receptu s oznafenim "vysoce navykova latka" nebo na
zaklade zadanky s modrym pruhem Ize pou2|t pouze konopl pro Iecebne pou2|t|—}ehez—ske|¢eeny




| s4d ey hom.

(4) V pfipadé, ze predepisujici IékaF uvede do poznamky elektronického receptu s oznagenim
"vysoce navykova latka" nebo na zadance s modrym pruhem pFesny procentualni obsah
delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu, Ize na takovy elektronicky recept s oznagenim "vysoce
navykova latka" nebo na zadanku s modrym pruhem pfipravit a vydat pouze individualné pfipravovany
IéCivy pripravek s obsahem konopi pro Ié€ebné pouziti, ktery odpovida predepisujicim Iékafem
uvedenym hodnotam.

§ 5a
Poskytovani informaci o vysledcich Iécby
(1) LékaF predepisujici individualné pfipravovany lécivy pfipravek s obsahem konopi pro
IéCebné pouziti poskytuje Ustavu informace o vysledcich 1é¢by jednotlivych pacient podle § 79a odst.

4 zakona o lécivech (dale jen "hlaseni") nejpozdéji do 31. bfezna, a to vzdy za uplynuly kalendarni rok.

(2) HIaSeni musi ve vztahu k |é¢bé kazdého jednotlivého pacienta obsahovat informace o

€} prubéhu lécby individualné pfipravovanym IéCivym pfipravkem s obsahem konopi pro lé¢ebné
pouziti v rozsahu

1. informace o neZadoucich ucincich, které se bé&hem lécby individualné pfipravovanym I[éCivym
pfipravkem s obsahem konopi pro 1éEebné pouZiti vyskytly,

2. hodnoceni vysledku |é€by individualné pfipravovanym |é€ivym pfFipravkem s obsahem konopi pro
IéCebné pouZiti pfedepisujicim Iékafem a

3. datum ukonéeni lé&by individualné pfipravovanym léCivym pfipravkem s obsahem konopi pro
IéCebné pouziti véetné odivodnéni.



(3) Hiaseni lékai podava prostrednictvim elektronického formulafe obsahujiciho nalezitosti
podle odstavce 2, ktery zvefejfiuje Ustav na svych internetovych strankach.

§ 5b
Vyroba extraktu z konopi pro Iééebné pouziti

(1) K vyrobé extraktu z konopi pro Ié¢ebné pouziti I1ze pouzit pouze konopi pro Ié€ebné pouziti
uréené pro pfipravu individualné pfipravovaného IéCivého pfipravku.

(2) Pouzité analytické metody testovani ucinnych latek v extraktu z konopi pro 1éEebné pouziti
stanovi 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 pfi poskytovani informaci v oblasti norem a technickych
pfedpist a predpist pro sluzby informacni spoleénosti, v platném znéni.
§7
ZruSovaci ustanoveni
Vyhlaska ¢. 221/2013 Sb., kterou se stanovuji podminky pro pfedepisovani, pfipravu, vydej a
pouzivani individualné pfipravovanych lé¢ivych pfipravk(l s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti, se

zruSuje.

§8

Uéinnost

Tato vyhladka nabyva uginnosti tficatym dnem ode dne jejiho vyhlaseni.
Ministr zdravotnictvi:
MUDr. Némecek v. r.
Ministr zemédélstvi:

Ing. Jure€ka v. r.
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Pfiloha 3
Indikace a specializovana zptisobilost pfedepisujiciho Iékare
Indikace Specializovand

zplsobilost lékare




chronicka neutisitelna bolest (zejména bolest v souvislosti s onkologickym
onemocnénim, bolest spojena s degenerativnim onemocnénim
pohybového systému, systémovym onemocnénim pojiva

a imunopatologickymi stavy, neuropatickd bolest, bolest pfi glaukomu)

klinicka onkologie
radiacni onkologie
neurologie
paliativni medicina
[é¢ba bolesti
revmatologie
ortopedie

infekeni [ékafstvi
vnitfni |ékafstvi
oftalmologie

dermatovenerologie

geriatrie
spasticita a s ni spojena bolest u roztrousené sklerézy nebo pti poranéni neurologie
michy, nebolestiva Uporna spasticita zasadnim zplsobem omezujici pohyb | geriatrie

a mobilitu, nebo dychani pacienta, mimovolné kinézy zplsobené
neurologickym onemocnénim a dalsi zdravotni komplikace, majici plvod

v neurologickém onemocnéni, nebo Urazu patere s poskozenim michy, ¢i
urazu mozku, neurologicky tfes zplsobeny Parkinsonovou chorobou a dalsi

neurologické potiZze dle zvaZeni oSetfujiciho |ékare

nauzea, zvraceni, stimulace apetitu v souvislosti s Ié¢bou onkologického

onemocnéni nebo s [éEbou onemocnéni HIV

klinicka onkologie
radiacni onkologie
infekcni [ékafstvi
dermatovenerologie

geriatrie

Gilles de la Tourette syndrom

psychiatrie

s

povrchova lécba dermatdz a slizni¢nich |ézi

dermatovenerologie
infekcni [ékafstvi

geriatrie

Vikové skupi ientipodle 553 odst.2
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Priloha 5
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Analytické metody testovani ucinnych latek v extraktu z konopi pro Ié¢ebné pouziti

Extrakt z konopi pro |écebné pouziti

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

*Pro konkrétni extrakt musi byt nazev dale rozsifen o typ extraktu (tekuty extrakt, tinktura,

husty extrakt, suchy extrakt)

Splfiuje 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 podle specifikace daného extraktu
Totoznost HPLCY-CL?/Ph.Eur?.

2.2.27,2.2.29

Zkousky na Cistotu

Zkousky dle poZadavkd CL/Ph.Eur.

pro dany typ extraktu

CL/Ph.Eur. 0765

Zbytky pesticidi**

CL/Ph.Eur. 2.8.13

odpovida limitam uvedenym

v Ph.Eur. 2.8.13

Tézké kovy**

CL2.4.27

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




Aflatoxiny**
- Aflatoxin B1

- celkovy obsah aflatoxinl B1, B2,

CL/Ph.Eur. 2.8.18

max. 2 pug/kg
max. 4 pug/kg

GlaG2

Mikrobiologickd jakost CL/Ph.Eur.| CL/Ph.Eur
5.1.4 a26.13
- TAMCY

-TYMCY

- Escherichia coli
- Staphylococcus aureus

- Pseudomonas aeruginosa

- Zlu¢ tolerujici gramnegativni
bakterie
- Salmonella

2.6.12

max. 10? CFU®/1 g nebo v 1 ml
max. 10* CFU/1 g nebo v 1 ml
nepritomnost (v 1 g nebo v 1 ml)
nepritomnost (v 1 g nebo v 1 ml)
nepritomnost (v 1 g nebo v 1 ml)
nepfitomnost (v 1 g nebo v 1 ml)

nepfitomnost (v 10 g nebo v 10 ml)

Rozkladné produkty

- Kanabinol / Cannabinol 2.2.29

HPLC - CL / Ph.Eur

max. 2,5 %

Olejové extrakty nebo extrakty
s obsahem oleje
- Cislo kyselosti

- Cislo peroxidové

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

dle charakteru pouZitého oleje

Obsah HPLC -
-THC? 2.2.29
-CBD®

CL/Ph.Eur.

| I I I ,
Ly , .

max. 30 %

max. 30 %

** testovani neni nutné v pripadé, Ze vychozi droga pouZita k vyrobé extraktu spliuje
pozadavky uvedené ve vyhlasce ¢. 236/2015 Sb.

Vysvétlivky:
1) Vysokoucinna kapalinova chromatografie
2) Cesky lékopis
3) Evropsky lékopis
4) Celkovy pocet aerobnich mikroorganismi
5) Celkovy pocet kvasinek/plisni
6) Kolonie tvofici jednotka/y
7
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Tetrahydrokanabinol / tetrahydrocannabinol




8) Kanabidiol / cannabidiol

Druh-extraktu RozmeziTHCa} @ | RozmeziCBDb)
9211000 | Cornchissothveeedractum | 25 %THC21 % | BB <1 %
9212000 | Copnobissotiveedrastum | 25 %>THC»219 | 1% < CBD 5%
8212000 | Copechissetivacesdractuse | 28 >THCS 20090 | B9 < CRD =T L0
9314000 | Cannaobissativaeexractum | 25%>THC>219% | 5%<CBDR<23%
gzoiooo | Comnebissathesedmetum | 2 sTHos10 0 | 2D 21 0g
9322000 | Cannabissativeeexdractum | 23%>THC>18% | 1% <CBD<5%
gzozo000 | Seemebissatheesdmeum | 2AYsTHC 109 | B9 CcRD T Lo
9324000 | Cannaobissativoeexractum | 22%>THC>18% | 5% <CBR <23 %
gzziooo | Copnebissatheeesdmetum | L2 sTHoIE Y | CED 21 0f
gzzoo000 | Commebissatheesdmeum | 0¥ sTHO B | A9 CRD 2 B0
9333000 | Cannabissativoeexdractum | I8 %> THC>15% | 5% <CBD<75%
gzzq000 | Ceemebissatheeedmeusn | 0¥ THC AL | LB = LD 202 00
0244000 | Coppcbissativecodactu | IE%eTHCsID 90 | CED 2104
ozazo000 | Ceemebissatheesdmeium | Y etHos 1000 | A9 CRh 2 B 00
o242000 | Coppobissetivecodractur | IE%eTHCS1D 90 | B9 CRD 2T L0
ozaq000 | Ceemebissatheeedmetnsm | IEYHC 10090 | LB = CRPD 202 00
02Ed000 | Commchbissetivecodactue | 2% THC=09% | SED<1 90
022000 | Comnchissethemoodmastiom | I2MTHCS 0% | £ CED 2 B9
gzLzo0c | Sesmebissatheesdasium | Y eHe 000 | B9 CRD 2 7L 0
02£4000 | Caopnsbissetivacodractus | I2%sTHCS09 | BEH=CBD 2020
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1) Vyhlaska ¢. 84/2008 Sh., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s IéCivy v
lékdrnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelll a zafizeni vydavajicich léc¢ivé
pripravky, ve znéni vyhlasky ¢. 254/2013 Sh.

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



