V.

Platné znéni dotcenych ustanoveni vyhlasky ¢. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro
predepisovani, pripravu, distribuci, vydej a pouzZivani individualné pripravovanych
1é¢ivych pripravkii s obsahem konopi pro lé¢ebné pouZiti, ve znéni pozdéjSich piedpisi,
S vyznacenim navrhovanych zmén.

§2
Bruhy-kenepi Konopi pro 1é¢ebné pouziti a stanoveni mnoZstevniho omezeni

(1) Pro ptfedepsani, pfipravu, vydej a pouziti individualné piipravovaného lécivého
piipravku s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti 1ze pouzit pouze drahy-konopi pro 1é¢ebné

pouZiti stanevené—~v—pitoze-&—tktéto-vyhiaSee druhu Cannabis sativa nebo extrakt z druoha
konopi pro 1éCebné pouziti stanevenyeh—v—piloze€—6-ktéto—~yhlaSee, a to v souhrnném

mnozstvi nejvyse 180 g ususené rostlinné drogy mési¢ne. Pro ucely vypoctu mnozstevniho
omezeni plati, Ze 1 g extraktu z konopi pro 1é¢ebné pouziti je vyroben ze 7 3 g usudené rostlinne
drogy.

(2) Pti pouzivani individualné pfipravovanych lé¢ivych ptipravkl s obsahem konopi pro
1é¢ebné pouziti v ramcei poskytovani lazkové zdravotni péce, ptipravenych na zakladé zadanky
s modrym pruhem, je povinnosti oSetfujiciho 1ékaie zajistit dodrzeni mnozstevniho omezeni
konopi pro 1é€ebné pouziti u hospitalizovaného pacienta, které¢ ¢ini maximaln¢ 6 g ususené
rostlinné drogy nebo 6/ 2 g extraktu z konopi pro 1é¢ebné pouziti za jeden den.

(3) Pro pfipravu individualné pfipravovaného 1écivého ptipravku lze pouzit pouze
konopi pro 1é€ebné pouziti ped-le—edstavee—l druhu Cannabls sativa prl splnenl pozadavku
stanovenych Evropskym lékopisem
wyhlasee nebo extrakt z konopi pro 1ééebné pouziti, ktery splituje kritéria podle prllohy ¢.5k
této vyhlasce.

(4) Jakost konopi pro lécebné pouziti a extraktu z konopi pro lécebné pouziti pro
piipravu léCivych piipravkt musi byt dolozena piedlozenim dokladu o ovéfeni jakosti 1é¢ivé
latky vydaného v Evropskeé unii

a) vyrobcem lé¢ivych piipravkd, ktery je opravnén ke kontrole 1é¢ivych latek,

b) vyrobcem 1é¢ivych latek, ktery je drzitelem platného certifikatu spravné vyrobni praxe pfi
vyrobé 1éCivych latek, nebo

c) laboratofi, ktera spliiuje pozadavky spravné vyrobni praxe stanovené Evropskou komisi a
Evropskou lékovou agenturou a splnéni pozadavkil spravné vyrobni praxe dolozi platnym
certifikdtem spravné vyrobni praxe nebo protokolem o kontrole vydanym inspektory
pfislusného organu daného ¢lenského statu; takovy protokol o kontrole nesmi byt starsi 3 let;.




(5) V dokladu o ovéfeni jakosti 1é¢ivé latky podle odstavce 4 musi byt uvedeny tyto
Udaje
a) pouZzita rostlinna droga (Cannabis sativa),
b) typ extraktu, popripadé Ze se jedna o ¢iStény extrakt,
c) deklarovany obsah THC a CBD,
d) nazev rozpoustédla pouzitého k extrakci,
€) nazev a mnoZstvi pomocnych latek pritomnych v extraktu a
f) podminky skladovani a doba pouzitelnosti.
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Znaceni konopi pro 1ééebné pouziti a extraktu z konopi pro 1é¢ebné pouZziti

(1) Konopi pro léCebné pouziti urené pro pfipravu individualné ptipravovaného
1é¢ivého piipravku musi byt mit na obalu eznaéenokédempodlepilohy-&—tktéto-vyhlasee
odpovidajicim—procentualnimu—obsaht uveden obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu a
cannabidiolu wvedenémuy, ktery je uveden v dokladu o ovéteni jakosti 1é¢ivé latky podle § 2
odst. 4. Extrakt z konopi pro 1é¢ebné pouziti ureny pro piipravu individualné pfipravovaného
1é¢ivého prlpravku S obsahem konopl pro 1éCebné p0u21t1 musi byt mit na obalu e%&&eeﬂ—kedem

W 7w

preeemualrmmﬂ—ebsahu uveden obsah delta 9 tetrahydrocannablnolu a cannabldlolu
uvedenému, ktery je uveden v dokladu o ovéfeni jakosti 1é¢ivé latky podle § 2 odst. 4, typem
typ extraktu podle pfilohy ¢. 5 k této vyhlaSce, pazvem nazev rozpoustédla pouzitého k
extrakci, nazvem nazev a mnezstvim mnoZzstvi pomocnych latek pfitomnych v extraktu,
nformacemt informace o podminkach skladovani a debeu-dobu pouzitelnosti.

(2) Pro oznaceni individualné ptipravovaného 1é¢ivého piipravku s obsahem konopi pro
1é¢ebné pouziti podle § 2 se pouzije vyhlaska o spravné lékarenské praxi?.

§4

Predepisovani individualné pripravovaného 1é¢ivého pripravku s obsahem konopi pro
1écebné pouziti

(1) Individualné ptipravovany l1éCivy piipravek s obsahem konopi pro 1€¢ebné pouziti
podle § 2 miize pfi poskytovani zdravotnich sluzeb predepisovat v indikacich uvedenych v
piiloze ¢. 3 k této vyhlaSce pouze 1ékaf se specializovanou zpusobilosti stanovenou Vv této
ptiloze,-a-te-peuze-pacienttim;ktefi-dosahli-piiCemZ u pacienti mladsich 18 let véka miiZe
prredepsat individualné pripravovany lécivy pripravek s obsahem konopi pro lécebné
pouZiti pouze lékar se zvlastni specializovanou zpisobilosti v oboru paliativni mediciny
pri poskytovani paliativni péce.

(2) Predepisujici 1ékar je povinen uvést na elektronickém receptu s oznacenim "vysoce
navykova latka" kromé obecnych nalezitosti stanovenych vyhlaskou o zptisobu ptredepisovani
1é¢ivych piipravkia?, davkovani individualné piipravovaného 1é&ivého piipravku s obsahem
konopi pro 1é¢ebné pouziti podle § 2, cestu podani, akéd kod 9190000 pro konopi pro lé¢ebné
pouZziti nebo kdéd 9390000 pro extrakt z konopi pro lé¢ebné pouziti, a do poznamky
elektronického receptu s ozna¢enim ,,vysoce navykova latka* nebo na zadanku s modrym



pruhem uvede poZzadovany procentualni obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu a

cannabidiolu predepisovaného konopi pro 1écebné pouziti wvedeny—v—piHoze—&—1tk—této

wyhlasee procentualni obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu nebo extraktu
z konopi pro 1écebné pouziti wvedeny—pioze-c—6-k+této~vyhlaSee. Pokud predepisujici 1ékar
uvedekéd-extraktu piredepise extrakt z konopi pro 1é¢ebné pouziti, je povinen uvést celkové
mnozstvi extraktu pouzité pfi ptipravé individudlné piipravovaného 1é¢ivého piipravku s
obsahem konopi pro 1é€ebné pouziti a typ extraktu podle ptilohy €. 5 k této vyhlasce.

(3) Pripravovany lécivy piipravek s obsahem konopi pro 1écebné pouziti podle § 2 Ize
predepsat na jeden recept nejvyse v mnozstvi odpovidajicim davce pro zajisténi jednomeésicnt

rv__r

trimési¢ni 1écby pro danou indikaci.

(54) Pti poskytovani lizkové péce mize osetiujici 1€kar indikovat pisemnym zaznamem
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 zpusobilost oSetiujiciho 1ékafe stanovena v pfiloze ¢. 3 k této vyhlasce, nebo
pisemné doporuceni 1ékate se specializovanou zplsobilosti stanovenou v piiloze €. 3 k této
vyhlasce, ktery pred hospitalizaci poskytoval pacientovi specializovanou ambulantni péci, v
ramci které mu predepisoval individualné ptipravovany 1é¢ivy ptipravek s obsahem konopi pro
1éCebné pouziti v souladu s touto vyhlaSkou, anebo na zdkladé¢ pisemného doporuceni
konzultujiciho lékate se specializovanou zptisobilosti stanovenou v pfiloze €. 3 k této vyhlasce
v prabehu hospitalizace. Doporuceni 1ékate se specializovanou zptisobilosti musi byt nejpozdé;ji
v den vystaveni Zadanky s modrym pruhem zaloZeno ve zdravotnické dokumentaci pacienta.

(65) Individualné piipravovany 1é¢ivy ptipravek s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti
pro hospitalizovaného pacienta lze v 1€karné ptipravit pouze na zdkladé¢ zadanky s modrym
pruhem, a to za splnéni podminky, Ze mnozstvi konopi pro 1é¢ebné pouziti v jedné jednotce
predepsané 1ékové formy nepiekroci mnozstevni limit podle § 2 odst. 2.
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Priprava a vydej individualné pripravovaného léc¢ivého pripravku s obsahem konopi pro
1é¢ebné pouziti

(1) Individualné ptipravovany lé¢ivy piipravek s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti
muze byt vydan jen v pfipadé, Ze je pfedepsan na platny elektronicky recept s oznacenim
"vysoce ndvykova latka", ktery obsahuje naleZitosti podle § 4 odst. 2 nebo na Zadanku s
modrym pruhem v ramci poskytovani ltizkové zdravotni péce podle zakona o navykovych
latkach v souladu s § 4 odst. 2 a 6.

(2) Pro ptipravu individualné ptipravovaného lécivého ptipravku s obsahem konopi pro
1é¢ebné pouziti nebo extrakt z konopi pro 1écebné pouziti Ize pouzit pouze konopi pro 1é¢ebné
pouziti, jejichz obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu vyjadieny v procentech ¢ini maximalngé
25,0 % a obsah cannabidiolu vyjadfeny v procentech ¢ini maximalné 23,0 %.



(3) Pro ptipravu a vydej individualné piipravovaného 1é¢ivého piipravku s obsahem
konopi pro 1é€ebné pouziti na zaklad€ elektronického receptu s ozna¢enim "vysoce navykova
latka" nebo na zaklad¢é zadanky s modrym pruhem lze pouzit pouze konopi pro 1é¢ebné pouZiti;

v v 7

odpovida predepisujicim lékafem uvedenym hodnotam s toleranci 10 %.

§ 5a
Poskytovani informaci o vysledcich 1écby

(1) Lékar predepisujici individualng pfipravovany lécivy ptipravek s obsahem konopi
pro 1é¢ebné pouziti poskytuje Ustavu informace o vysledcich 16¢by jednotlivych pacientii podle
§ 79a odst. 4 zakona o léCivech (dale jen "hlaseni") nejpozdéji do 31. biezna, a to vzdy za
uplynuly kalendarni rok.

(2) Hlaseni musi ve vztahu k 1é¢b¢ kazdého jednotlivého pacienta obsahovat informace

0 nezadoucich ucincich, které se béhem 1écby individudlné pripravovanym lécivym
pripravkem s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti vyskytly.




(3) Hlaseni 1ékai podava prostiednictvim elektronického formulafe obsahujiciho
nalezitosti podle odstavce 2, ktery zvetejiiuje Ustav na svych internetovych strankach.

8 5b

Vyroba extraktu z konopi pro 1é¢ebné pouziti

(1) K vyrobé extraktu z konopi pro lé¢ebné pouziti 1ze pouzit pouze konopi pro 1écebné
pouziti uréené pro ptipravu individualné ptipravovaného 1é¢ivého ptipravku.

(2) Pouzité analytické metody testovani Gi¢innych latek v extraktu z konopi pro 1écebné
pouziti stanovi ptiloha €. 5 k této vyhlasce.
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Priloha 5

Analytické metody testovani ucinnych latek v extraktu z konopi pro 1ééebné pouziti

Extrakt z konopi pro 1é€ebné pouZiti

(EXTRAKT Z KONOPNEHO KVETU STANDARDIZOVANY*, Cannabis floris

extractum normatu m)

*Pro konkrétni extrakt musi byt nazev dale rozsifen 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 podle  specifikace  daného
extraktu
Totoznost HPLCY-
CL2/Ph.Eur®.
2.2.27,2.2.29
Zkousky na Cistotu
Zkousky dle pozadavki | CL/Ph.Eur. 0765
CL/Ph.Eur. pro dany typ extraktu
Zbytky pesticidi** CL/Ph.Eur. 2.8.13 odpovidd limitdim uvedenym
v Ph.Eur. 2.8.13
T&7ké kovy** CL 2.4.27 Pb - max. 5,0 pg/g

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

Aflatoxiny**
- Aflatoxin B1
- celkovy obsah aflatoxini BI,

B2, GlaG2

CL/Ph.Eur. 2.8.18

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




Mikrobiologicka
CL/Ph.Eur.5.1.4
- TAMC?
-TYMC?

jakost

- Escherichia coli
- Staphylococcus aureus
- Pseudomonas aeruginosa

- ZIu¢ tolerujici gramnegativni

CL/Ph.Eur 2.6.12

a2.6.13

max. 102 CFU®/1 g nebo v 1 ml
max. 10! CFU/1 g nebo v 1 ml
nepfitomnost (v 1 g nebo v 1 ml)
neptitomnost (v 1 g nebo v 1 ml)
nepiitomnost (v 1 g nebo v 1 ml)
neptitomnost (v 1 g nebo v 1 ml)

nepiitomnost (v 10 g nebo v 10

bakterie mi)
- Salmonella
Rozkladné produkty HPLC - CL / Ph.Eur.| max. 2,5 %

- Kanabinol / Cannabinol

2.2.29

Olejoveé extrakty nebo extrakty
s obsahem oleje
- Cislo kyselosti

- Cislo peroxidoveé

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

dle charakteru pouZzitého oleje

Obsah
-THC "
-CBD?®

HPLC - CL/Ph.Eur.
2.2.29

o ke I I .
Lotebad "y
max. 25 %

max. 23 %

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

Vysvétlivky:

1) Vysokoucinna kapalinovéa chromatografie

2) Cesky lékopis
3) Evropsky lékopis

4) Celkovy pocet aerobnich mikroorganismu

5) Celkovy pocet kvasinek/plisni

6) Kolonie tvofici jednotka/y

7) Tetrahydrokanabinol / tetrahydrocannabinol

8) Kanabidiol / cannabidiol
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Rozmezi THCa)

Canhabis—————sativae | 25%>THC>21% | CBb<1%

Canhhabis——————sativae | 25%>THC>21%

Canhhabis—————sativae | 25%>THC>21%

Cannabis—————sativae | 256%>TFHC>21 %

Cannabis—————sativae | 21-%>TFHC>18% | CBD<1%

Cahhabis——————sativae | 21 % >THC>18%

Cahhabis——————sativae | 21 % >THC>18%

Cannabis—————sativae | 21-%>THC>18%

Cannabis—————sativae | 18 % >THC>15% | BB <1 %

Cannabis————sativae | 18%>TFHC>15%

Canhabis—————sativae | 18 % >THC>15%

Canhabis—————sativae | 18 % >THC>15%

Cannabis—————sativae | 15%>THC>12% | CBBb<1%

Cannabis——sativae | 15%>TFHC>12 %
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Cahhabis—————sativae | 5% >THC>12%

Cahhabis——————sativae | 5% >THC>12%

Cannabis—————sativae | 12%>THC>9% | CBBb<1%

Cannabis—————sativae | 12%>TFHC>9%

Canhhabis—————sativae | 12%>THC>9%

Canhabis—————sativae | 12%>THC>9%

Cannabis—————sativae | 9% >TFHC>7% | GCBBb<1%

Cannabis—————sativae | 9% >THC>7%

Cannabis—————sativae | 9% >THC>7%

Canhhabis—————sativae | 9% >THC>7%

Canhabis————sativae | 7% >THC>4% | CBb<1%

Cannabis————sativae | 7% >THC>4%

Cannabis—————sativae | 7% >THC>4%

Canhabis——————sativae | 7% >THC>4%

Canhabis————sativae | THC <4 %
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Canhabis————sativae | FTHC <4 %

Canhabis————sativae | THC <4 %

Cannabis—————sativae | FHC<4%
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1) Vyhléska ¢. 84/2008 Sb., o spravné 1¢karenské praxi, blizSich podminkach zachéazeni s 1éCivy
v Iékarnach, zdravotnickych zatizenich a u dalSich provozovatell a zatizeni vydavajicich 1éCivé
piipravky, ve znéni vyhlasky ¢. 254/2013 Sb.

2) Vyhlaska ¢. 329/2019 Sb., o ptedepisovani 1é¢ivych ptipravkl pii poskytovani zdravotnich
sluzeb.



