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VYHLASKA
ze dne 4. zar{ 2015

o stanoveni podminek pro predepisovani, pfipravu, distribuci, vydej

a pouzivani individudlné pripravovanych léivych pfipravku s obsahem konopi pro lécebné pouziti

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi, po projednani s Ministerstvem obrany, Mi-
nisterstvem vnitra, Ministerstvem spravedlnosti a Mi-
nisterstvem financi stanovi podle § 114 zikona
¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménidch nékterych
souvisejicich zdkont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni za-
kona &. 50/2013 Sb. a zdkona ¢. 70/2013 Sb., k pro-
vedeni § 77 odst. 1 pism. g), § 79 odst. 2, § 79 odst. 8
pism. a), § 79a odst. 1 a § 80 zdkona o léCivech:

§1

Predmét tpravy

Tato vyhlaska upravuje pravidla spridvné distri-
buéni praxe konopi pro lé¢ebné pouziti a podminky
predepsani, pfipravy, vydeje a pouziti individudlné
pfipravovaného 1é¢ivého pfipravku s obsahem ko-
nopi pro 1é¢ebné pouziti.

§2
Druhy konopi pro 1écebné pouZiti a stanoveni
mnoZstevniho omezeni

(1) Pro predepsani, pfipravu, vydej a pouZiti in-
dividudlné pfipravovaného 1é¢ivého pripravku s ob-
sahem konopi pro 1éCebné pouziti lze pouzit pouze
druhy konopi pro 1é¢ebné pouziti stanovené v pfi-
loze ¢. 1 k této vyhldsce, a to v souhrnném mnozstvi
nejvyse 180 g ususené rostlinné drogy mési¢né.

(2) Pro pripravu individudlné pfipravovaného
lé¢ivého pripravku lze pouzit pouze konopi pro lé-
Cebné pouziti podle odstavce 1, které spliuje kritéria
stanovend v priloze ¢ 2 k téro vyhldsce.

(3) Jakost konopi pro lécebné pouziti pro pfi-
pravu léCivych pripravka musi byt doloZena pred-

lozenim dokladu o ovéfeni jakosti 1é¢ivé latky vy-
daného v Evropské unii

a) vyrobcem lé¢ivych pfipravka, ktery je oprivnén
ke kontrole 1é¢ivych latek,

b) vyrobcem léCivych latek, ktery je drzitelem
platného certifikdtu spravné vyrobni praxe pri
vyrobé lécivych litek, nebo

c) laboratofi, ktera spliiuje pozadavky spravné vy-
robni praxe stanovené Evropskou komisi
a Evropskou lékovou agenturou a splnéni poza-
davka spravné vyrobni praxe dolozi platnym
certifikitem spravné vyrobni praxe nebo proto-
kolem o kontrole vydanym inspektory prislus-
ného orginu daného ¢lenského stitu; takovy
protokol o kontrole nesmi byt starsi 3 let.

§3

Znaceni konopi pro 1é¢ebné pouziti

Konopi pro lé¢ebné pouziti uréené pro pripravu
individudlné pripravovaného 1é¢ivého pfipravku
musi byt na obalu oznafeno podle charakteristik
uvedenych v pfiloze ¢. 1 k této vyhldsce. Pro ozna-
Ceni individudlné pfipravovaného lé¢ivého pripravku
s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti podle § 2 se
pouZije vyhldska o spravné lékdrenské praxi').

§ 4
Predepisovani individuilné pfipravovaného
lé¢ivého pfipravku s obsahem konopi
pro lééebné pouziti

(1) Individualné pfipravovany lécivy pripravek
s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti podle § 2
muze pti poskytovani zdravotnich sluzeb predepiso-
vat v indikacich uvedenych v pfiloze &. 3 k této vy-

Y Vyhliska &. 84/2008 Sb., o spravné lékirenské praxi, blizsich podminkich zachizeni s 1é¢ivy v lékdrnich, zdravot-
nickych zafizenich a u dal$ich provozovatel a zafizeni vyddvajicich 1é¢ivé piipravky, ve znéni vyhldsky & 254/2013

Sb.
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hldsce pouze lékar se specializovanou zpusobilosti
stanovenou v této priloze, a to pouze pacientim,
ktefi dosdhli 18 let véku.

(2) Predepisujici 1ékaf je povinen uvést na re-
ceptu obecné nélezitosti stanovené vyhldskou o zpt-
sobu predepisovini 1&ivych ptipravka?), dévkovani
individudlné pfipravovaného lé¢ivého piipravku
s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti podle § 2
a cestu podani. Dile je lékaf povinen na receptu
uvést

a) druh konopi pro 1é¢ebné pouziti,
b) procentudlni obsah delta-9-tetrahydrocannabi-

nolu a

¢) procentudlni obsah cannabidiolu.

(3) Pfipravovany léCivy pripravek s obsahem
konopi pro 1é¢ebné pouziti podle § 2 1ze predepsat
na jeden recept nejvySe v mnoZzstvi odpovidajicim
dévce pro zajisténi jednomési¢ni 1é¢by pro danou
indikaci.

§5
Vydej individuilné pfipravovaného lécivého
pripravku s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti

Individudlné pfipravovany lé¢ivy pripravek
s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti muze byt vy-

dédn jen v pfipadé, Ze je predepsin na platny elektro-
nicky recept, ktery obsahuje ndlezitosti podle § 4
odst. 2.

§6

Zivéreéné ustanoveni

Tato vyhliska byla oznimena v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES
ze dne 22. Cervna 1998 o postupu pii poskytovani
informaci v oblasti norem a technickych ptfedpist
a predpist pro sluzby informaéni spole¢nosti, v plat-
ném znéni.

§7

ZruSovaci ustanoveni

Vyhléska & 221/2013 Sb., kterou se stanovuji
podminky pro pfedepisovani, pfipravu, vydej a pou-
zivani individudlné pfipravovanych lécivych pfi-
pravki s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti, se
zrusuje.

§8
Udinnost
Tato vyhldska nabyva Géinnosti tficitym dnem
ode dne jejiho vyhliseni.

Ministr zdravotnictvi:

MUDr. Némecek v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Jurecka v. r.

%) Vyhlagka &. 54/2008 Sb., o zptsobu predepisovani 1&¢ivych piipravka, ddajich uvddénych na lékatském piedpisu
a o pravidlech pouZivani lékafskych predpist, ve znéni pozdgjsich predpisi.
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Priloha ¢&. 1 k vyhlasce ¢. 236/2015 Sb.

Druhy konopi pro 1é¢ebné pouziti

Povinné uvadény udaj Charakteristika / pfipustné hodnoty
Druh konopi Cannabis indica L.
nebo

Cannabis sativa L.

Obsah A-9-THC (delta-9- | Vyjadieny obsah v procentech vrozmezi 0,3 % -
tetrahydrocannabinol) 21,0 %. Fakticky obsah A-9-THC v konopi pro
1é¢ebné pouziti se nesmi odchylit o vice nez £20 %
péstitelem uvadéné hodnoty.

Obsah CBD (cannabidiol) Vyjadieny obsah v procentech vrozmezi 0,1 % -
19,0 %. Fakticky obsah CBD v konopi pro 1écebné
pouziti se nesmi odchylit o vice nez +£20 % péstitelem
uvadéné hodnoty.
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Priloha ¢&. 2 k vyhlasce ¢. 236/2015 Sb.
Kritéria pro konopi pro lé¢ebné pouZziti
Parametr Metoda Limit
Totoznost
Makroskopicky popis Vizualni Cela nebo nafezana usuSena
vrcholi¢nata kvétenstvi
tmavé zelené, Sedozelené az
hnédozelené barvy slozena
do hustych klasti. Drobné
kvéty jsou obaleny listeny,
porostlymi z horni strany
Zlaznatymi chlupy.
TLCY CLY 2227 vizualni hodnoceni
Zkousky na Cistotu
Cizi ptimési CL2.82 max. 2 %
Ztrata susenim CL2.232 max. 10,0 %
Zbytky pesticidii CL2.8.13 Odpovidajici limitim
uvedenym v CL 2.8.13
T&zké kovy CL2.4.27 Pb —max. 5,0 ug/g
Cd —max. 1,0 pg/g
Hg —max. 0,1 ng/g
Aflatoxiny CL2.8.18
- Aflatoxin B, max. 2 pg/kg
- Celkovy obsah
aflatoxinu Bl, Bg, G1
a G max. 4 pg/kg

Mikrobiologicka jakost CL
5.14

CL2.6.122a26.13

max. 10° CFUY/g
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- TAMCY max. 10° CFU/g
- TYMC?

Rozkladné produkty HPLC" - CL 2.2.29 max. 1 %
— cannabinol

Obsah

THC (DELTA-9-
tetrahydrocannabinol)
CBD (cannabidiol)

HPLC —CL 2.2.29

+ 20 % deklarovaného
obsahu THC nebo CBD

Vysvétlivky:

a) Tenkovrstva chromatografie.

b) Cesky Iékopis.
¢) Celkovy pocet aerobnich mikroorganismt.
d) Celkovy pocet kvasinek/plisni.

e) Kolonie tvoftici jednotka/y
f) Vysokoudinna kapalinova chromatografie.
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Piloha & 3 k vyhlasce & 236/2015 Sb.
Indikace a specializovana zpisobilost piredepisujiciho l1ékaie
Indikace Specializovand zpiisobilost lékare

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

klinickd onkologie
radia¢ni onkologie
neurologie

paliativni medicina

onemocné&nim pojiva a 1écba bolesti

imunopatologickymi stavy, revmatologie

neuropaticka bolest, bolest pti ortopedie

glaukomu) infekéni Iékafstvi
vnitini 1ékatstvi
oftalmologie
dermatovenerologie
geriatrie

spasticita a s ni spojend bolest u | neurologie

roztrouSené sklerdzy nebo pii poranéni geriatrie

michy, nebolestivd Upornd spasticita
zésadnim zpiisobem omezujici pohyb a
mobilitu, nebo dychani pacienta,
mimovolné kinézy zpusobené
neurologickym onemocnénim a dalsi
zdravotni komplikace, majici pivod v
neurologickém onemocnéni, nebo urazu
patete s poSkozenim michy, ¢i Urazu
mozku, neurologicky tfes zplsobeny
Parkinsonovou  chorobou a  dalSi
neurologické potize dle zvazeni
oSettujiciho Iékare

nauzea, zvraceni, stimulace apetitu v
souvislosti s 1éEbou  onkologického
onemocnéni nebo s 1é¢bou onemocnéni
HIV

klinické onkologie
radiacni onkologie
infekeni 1ékatstvi
dermatovenerologie

geriatrie

Gilles de la Tourette syndrom

psychiatrie
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povrchové 1é¢ba dermatoz a slizni¢nich
1ézi

dermatovenerologie
infek¢ni 1€karstvi

geriatrie




