ODUVODNENI

Nazev

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro piedepisovani,
piipravu, distribuci, vydej a pouzivani individudlné piipravovanych 1éCivych piipravka
s obsahem konopi pro 1écebné pouziti, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Obecna cast
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 ptedepisovani, ptipravu, distribuci, vydej a pouzivani
individualné ptipravovanych 1é¢ivych piipravkii s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,ndvrh vyhlasky*).

Navrh vyhlasky je ptekladan v souvislosti vydanim ¢lanku o konopnych rostlinach
v Evropském 1ékopisu (Monografie Cannabis flos), pticemz tento ¢lanek byl piijat na 176.
zasedani Evropského lékopisu (Ph. Eur.) ve dnech 20. a 21. Cervna 2023 a je zavazny od
1.7.2024. S ohledem na skute¢nost, ze soucasné znéni vyhlasky neni v souladu s uvedenym
¢lankem, bylo nezbytné pristoupit k novele vyhlasky.

Soucasné Ministerstvo zdravotnictvi pii pfipraveé navrhu vyhlasky zohlednilo podnéty a ndvrhy
odbornych spole€nosti, které smétovaly ke snizeni administrativni zatéze pii predepisovani
individualné pfipravenych lécivych piipravki s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouZziti.

2. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni dpravy, odiivodnéni jejich hlavnich
principt

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

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

vnitrostatnich organt &lenskych stati o pouzivani konopi pro 1é¢ebné pouziti. Clanek tak bere

V tivahu pozadavky na limity pro obsah cizorodych latek, arsenu, kadmia a olova pro ptipady,

kdy ma byt konopi pfedepsano pacientim.

V ramci sniZeni administrativni zatéZe doslo ke zruSeni témét vSech koda pro predepisovani
individudlné ptipravovaného lé¢ivého ptipravku s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti nebo
extraktu a omezeni pravidelného hlaSeni o vysledcich 1écby na udaje, které nelze ziskat jinak
(napft. ze systému eRecept).

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se ziakonem, k jehoZ provedeni je
navrZena, véetné souladu se zakonnym zmocnénim

Navrh vyhlagky je v souladu s Gistavnim 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 Ié¢ivech a 0
zméndch nekterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozd¢jsich predpist.



4. Zhodnoceni sluditelnosti navrhované pravni upravy s piredpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organii Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami prava
Evropské unie

Navrhovana pravni Gprava je zcela slucitelnd s predpisy Evropské unie, judikaturou soudnich
organti Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zdsadami prava Evropské unie.

Navrh vyhléasky zapracovava ¢lanek o konopnych rostlinach v Evropském 1ékopisu (Ph. Eur.
Supplement 11.5 - Monografie Cannabis flos).

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

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

6. Predpokladany hospodarsky a finan¢ni dosah navrhované pravni tdpravy na statni
rozpodet, ostatni vefejné rozpocty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky,
socialni dopady, véetné dopadi na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby
socialné slabé, osoby se zdravotnim postiZenim a narodnostni mensiny, dopady na
Zivotni prostiedi

Navrhovana pravni Gprava nebude mit z4dné dopady na stitni rozpocCet ani jiné vetejné
rozpocCty. Predkladany névrh vyhlaS8ky nemé Zadné negativni socidlni dopady ani nema zadné
negativni dopady na specifické skupiny obyvatel, na osoby socialné slabé, ani na osoby se
zdravotnim postiZzenim a narodnostni mensiny. Predkladany navrh vyhlaSky rovnéz nema zadné
negativni dopady na Zivotni prostiedi.

Navrh vyhlasky ma pozitivni dopad na ptedepisujici 1ékare, nebot’ doslo ke zjednoduseni
pfedpisovani individudlné piipravovaného 1é¢ivého piipravku s obsahem konopi pro 1é€ebné
pouziti a dale doSlo ke vyznamnému sniZzeni objemu poZadovanych informaci zasilanych
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv o vysledcich 1éCby.

7. Zhodnoceni dopadii navrhovaného feSeni ve vztahu k zdkazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muzi a Zen

Navrhovana pravni Uprava nemad vztah k problematice diskriminace a rovnosti muzi a Zen
a nebude mit na ni zaddny dopad.

8. Zhodnoceni dopadii ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich tidaju

Navrh vyhléasky je v souladu s pravni Gipravou, ktera upravuje oblast zpracovani osobnich tdaji
a ochranu soukromi.

9. Zhodnoceni korup¢nich rizik

V ramci piipravy nadvrhu vyhlasky byla komplexné posouzena mira korup¢nich rizik. Ze zavéru
posouzeni vyplyva, Ze korupéni potencidl vyplyvajici z tohoto navrhu neptfedstavuje zadné
riziko.

10. Zhodnoceni dopadi na bezpecnost nebo obranu statu

Navrh vyhlasky nema vztah k bezpecnosti nebo obrané statu.



11. Zhodnoceni dopadii na rodiny zejména s ohledem na plnéni funkci rodiny, s ohledem
na pocet vyzZivovanych ¢lenii, na pripadnou pritomnost hendikepovanych ¢leni a
rodiny samoziviteli, rodiny se tiemi a vice détmi a dalSi specifické Zivotni situace, dale
s ohledem na posileni integrity a stability rodiny a posileni rodinné harmonie, lepsi
rovnovahy mezi praci a rodinou a na posileni mezigeneracnich a SirSich
pribuzenskych vztahu

Navrhovana pravni Uprava nebude mit zddny dopad na rodiny.
12. Zhodnoceni izemnich dopadi, véetné dopadi na izemni samospravné celky

Navrhovana pravni Uprava nema vztah k problematice tizemnich samospravnych celki
a nebude mit zddné izemni dopady.

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

Navrhovana pravni tprava byla vyhodnocena vzhledem k nasledujicim zdsadam:

a) Budovéni pfednostné digitalnich sluzeb (princip digital by default)

Zasada byla pfi ptipraveé pravniho pfedpisu dodrZena.

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

Zasada byla pfi ptipraveé pravniho pfedpisu dodrZena.

¢) Budovani sluzeb piistupnvch a pouzitelnych pro viechny, véetné osob se zdravotnim
postizenim (princip governance accessibility)

Zasada byla pii ptipraveé pravniho piedpisu dodrzena.

d) Sdilené sluzby vefejné spravy

Zasada byla pii ptipraveé pravniho piedpisu dodrzena.

e) Konsolidace a propojovani informacnich systému vefejné spravy

Zasada byla pfi ptipraveé pravniho piedpisu dodrZena.

f) Mezindrodni interoperabilita — budovani sluZzeb propojitelnych a vyuZitelnych
V evropském prostoru

Zasada byla pii ptipraveé pravniho piedpisu dodrzena.

gd) Ochrana osobnich Uidajii v mife umoziujici kvalitni sluzby (princip GDPR)

Zésada byla pii ptipraveé pravniho piedpisu dodrzena.

h) Otevienost a transparentnost véetné otevienych dat a sluZeb (princip open government)

Zasada byla pfi ptipraveé pravniho piedpisu dodrZena.

i) Technologicka neutralita

Zasada byla pfi ptipraveé pravniho piedpisu dodrZena.

1) Uzivatelska privétivost




Zasada byla pii ptiprave pravniho piedpisu dodrzena.
14. Vyjimka z povinnosti zpracovat RIA

Dopisem predsedy Legislativni rady vlady ze dne 16. 4. 2024, ¢.j. 14844/2024-UVCR byla
v souladu s ¢l. 76 odst. 2 Legislativnich pravidel vlady a bodem 5.7 Obecnych zasad pro
hodnoceni dopadti regulace udélena vyjimka z povinnosti provést hodnoceni dopadd.

Zvlastni ¢ast
K §2odst.1a2,§5 odst.3 a PFiloham ¢.1a 6

Na zakladé pozadavki Ceské Ilékarnické komory, Ceské Iékaiské komory a Ceské
farmaceutické spole¢nosti CLS JEP doslo ke zjednoduSeni predepisovani individualng
pripravovaného 1écivého piipravku s obsahem konopi pro 1écebné pouziti a extraktu z konopi
pro lé¢ebné pouziti urceného pro piipravu individualné piipravovaného 1éCivého ptipravku
S obsahem konopi pro 1écebné pouziti, kdyz noveé bude Statnim ustavem pro kontrolu l1é€iv
stanoven jeden kod pro konopi pro 1é€ebné pouziti a jeden kod pro extrakt. Vysoky pocet kodu
vedl ke zbytecné administrativni z4tézi. Z tohoto divodu doslo ke zruSeni pfiloh ¢. 1 a 6
vyhlasky a odkazli na né. Spole¢né s touto zménou doslo k upravé podminek pro pfipravu a
vydej v 1ékarné, kdy farmaceut bude pro ptipravu a vydej pracovat s toleranci 10 % k hodnotam
uvedenym piedepisujicim lékatem. Tato odchylka je podle odbornych spole¢nosti ptipustna a
nepiedstavuje pro pacienta riziko.

Dale byl na zakladé pozadavku Ceské lékafské komory stanoven piepodet maximalng
povoleného mnoZstvi extraktu na jeden mésic vic¢i susiné na pomér 3:1, ¢imz bude umoZnéno
predepisovat stejné mnoZzstvi uc¢inné latky v ur¢eném ¢asovém obdobi, bez ohledu na to, v jaké
formé je 1éCivy piipravek s obsahem konopi pro 1é€ebné pouZiti poddvan. Dle poznatki z praxe
nebyl ptivodni piepocet adekvatni ve vztahu k mnozstvi ucinné latky.

K § 2 odst. 3 a Piiloze ¢. 2

V souvislosti s vydanim ¢lanku o konopnych rostlinach v Evropském lékopisu (Monografie
Cannabis flos), pfi¢emz tento ¢lanek byl piijat na 176. zasedani Evropského 1€kopisu (Ph. Eur.)
ve dnech 20. a 21. ¢ervna 2023 a je zavazny od 1.7.2024, se dopliiuje odkaz na pozadavky
stanovené Evropskym Iékopisem pro odriidu cannabis sativa. Od publikace ¢lanku v
Evropském lékopisu se pfiloha ¢. 2 stavd nadbytecnou, jelikoZ dosud byla pouze néhrazkou
I€¢kopisné monografie. Soucasné s ohledem na zavér Committee on Herbal Medicinal Products
(HMPC) at the European Medicines Agency (EMA) uvedeny v dokumentu Compilation of
Cannabis related Terms Definitions (europa.eu) je reflektovana skute¢nost, ze pojem Cannabis
indica je jen synonymem Cannabis sativa. Z tohoto divodu se v ramci vyhlasky pouziva pouze
pojem Cannabis sativa.

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 rdmci celé
vyhlasky.


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/other/compilation_of_cannabis_related_terms_definitions_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/other/compilation_of_cannabis_related_terms_definitions_en.pdf

K § 3 odst. 1

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

K § 4 odst. 1

Dochazi k rozsiteni moznosti piedepsat 1éCivé ptipravky s obsahem konopi pro 1écebné pouziti
osobam mlad$im 18 let za podminky, Ze individualné pfipravovany l1é¢ivy piipravek s obsahem
konopi pro 1écebné pouziti mize byt predepsan pouze pro pouziti pii poskytovani paliativni
péce, a to lékaiem se specializovanou zpisobilosti v oboru paliativni mediciny. Tato zména
reaguje na pozadavky Ceské farmaceutické spoleénosti CLS JEP a Spoleénosti pro studium
a 16¢bu bolesti CLS JEP.

K § 4 odst. 2

V souvislosti se zruSenim piiloh €. 1 a 6 vyhlasky, které stanovovaly kody pro rlizné druhy
konopi pro 1écebné pouZiti a pro extrakty, dochazi ke zmén¢ pti ptedepisovani, kdy je stanoven
jeden kod konopi pro 1ééebné pouziti (susinu) a jeden kod extraktu z konopi pro 1é¢ebné pouziti.
Ptedepisujici 1€kat uvede pti predepisovani jeden z téchto kodi a do poznamky elektronického
receptu uvede pozadovany procentualni obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu
predepisovaného konopi pro lécebné pouziti nebo extraktu z konopi pro 1éebné pouziti.
Farmaceut pak pro pfipravu a vydej bude pracovat s toleranci 10 % k uvedenym hodnotam.

K § 4 odst. 3

V souvislosti s pozadavkem Ceské lékaiské komory je nové mozné piedepsat na jeden recept
nejvyse mnozstvi, odpovidajici davce pro zajisténi tiimé&si¢niho obdobi. Smyslem zmény je
uleh¢eni piedepisovani pro ptipady, kdy neni potieba opakovanou medikaci piedepisovat
vV pomérné kratkych casovych intervalech.

K § 4 odst. 4 a § 5 odst. 4

S ohledem na zménu zptisobu predepisovani se stalo toto ustanoveni obsoletnim a bylo zruseno.
K §5odst. 5

Toto ustanoveni je zruseno, protoZe se stalo obsolentnim z divodu zruseni ptiloh €. 1 a 6.

K § 5a odst. 2 a Priloze ¢. 4

Na zékladé pozadavki Ceské lékaiské komory, Spolegnosti pro studium a 1é¢bu bolesti CLS
JEP a Ceska neurologicka spole¢nost CLS JEP doslo k vyraznému zazeny mnozstvi informaci
poskytovanych na zdkladé § 79a odst. 4 zdkona o 1éCivech. Soucasti hlaseni budou pouze udaje
o nezddoucich Ucincich, coz jsou informace, které neni mozné ziskat ze systému eRecept a
jejichz poskytovani je nezbytné pro ochranu zdravi pacientt.

K prechodnému ustanoveni

Pfechodnym ustanovenim se stanovi, Ze jiz vypéstované rostliny konopi a konopi jiz propusténé
Vv souladu se stavajicimi podminkami vyhlasky, mohou byt pouzivany podle dosavadnich



pravidel. Toto ustanoveni bylo navrzeno s ohledem na specifické podminky vyroby konopi pro
lécebné ucely, tj. vegetani zakonitosti péstovani rostlin, a zajisténi, aby jiz vypéstované
rostliny a konopi jiz propusténé v souladu se stavajicimi podminkami, mohli byt pouzivany
podle dosavadnich pravidel, tedy aby se nemusely likvidovat, ¢imz by hrozila nedostupnost
konopi pro lé¢ebné pouziti pro pacienty a soucasné¢ by podnikatelskym subjektim vznikla
Skoda.

K ucinnosti

Utinnost se stanovuje v souladu s § 9 odst. 3 zikona & 222/2016 Sb., o Sbirce zadkont
a mezinarodnich smluv a o tvorbé pravnich ptedpistt vyhlasovanych ve Sbirce zakonu
a mezinarodnich smluv (zdkon o Sbirce zakond a mezinarodnich smluv). V souvislosti
s vydanim ¢lanku o konopnych rostlinach v Evropském lékopisu tak, aby k nabyti u¢innosti
doslo co nejdiive, ale zaroven byla dostatecné¢ dlouha doba na sezndmeni se s predpisem, tedy
K prvnimu dni ¢tvrtého kalendainiho mésice nasledujiciho po publikaci vyhlasky ve Sbirce
zakond.



