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VYHLASKA
ze dne 23. ervna 2020,

kterou se méni vyhladska ¢. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro predepisovani,

pripravu, distribuci, vydej a pouZivani individuilné prfipravovanych 1éCivych pfipravkt

s obsahem konopi pro 1éebné pouZiti

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 114 odst. 1 a 2 zdkona ¢&. 378/
/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zméndch nékterych souvi-
sejicich zdkonu (zdkon o lé¢ivech), ve znéni zdkona
&. 50/2013 Sb., zdkona ¢&. 70/2013 Sb., ziakona &. 66/
/2017 Sb., zikona ¢&. 44/2019 Sb. a zikona & 262/
/2019 Sb., k provedeni § 77 odst. 1 pism. g), § 79
odst. 2, § 79 odst. 8 pism.a), § 79a odst. 1 a 4
a § 80 zdkona o lé&ivech:

CL1

Vyhlaska & 236/2015 Sb., o stanoveni podmi-
nek pro pfedepisovini, pfipravu, distribuci, vydej
a pouzivani individuilné pfipravovanych léCivych
pripravkd s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti,
se méni takto:

1. V § 1 se dosavadni text oznacuje jako odsta-
vec 1 a doplfiuje se odstavec 2, ktery znf:

»(2) Tato vyhldska dile upravuje podrobnost,
strukturu, formu, zplsob a asovy interval poskyto-
vani informaci o vysledcich 1é¢by individudlné pfi-
pravovanymi 1é¢ivymi pfipravky s obsahem konopi
pro léCebné pouziti.“.

2. § 3 v&etné nadpisu zni:

»§ 3

Znaceni konopi pro 1é¢ebné pouziti

(1) Konopi pro lé¢ebné pouziti uréené pro pfi-
pravu individudlné pfipravovaného 1é¢ivého pfi-
pravku musi byt na obalu oznaceno kédem podle
pfilohy & 1 k této vyhldSce odpovidajicim pro-
centudlnimu obsahu delta-9-tetrahydrocannabinolu
a cannabidiolu uvedenému v dokladu o ovéfeni ja-
kosti 1é¢ivé litky podle § 2 odst. 3.

(2) Pro oznaleni individudlné pfipravovaného
lé¢ivého piipravku s obsahem konopi pro lécebné
pouziti podle § 2 se pouzije vyhldska o sprivné 1é-
kirenské praxi').«.

3. V § 4 odstavec 2 véetné poznimky pod farou
¢. 2 zni:

»(2) Pfedepisujici 1ékaf je povinen uvést na
elektronickém receptu kromé obecnych nilezitosti
stanovenych vyhldskou o zpusobu pfedepisovéni 1é-
Civych piipravka®), divkovani individuilné piipra-
vovaného 1é¢ivého pfipravku s obsahem konopi
pro lé¢ebné pouziti podle § 2, cestu podini a kéd
predepisovaného konopi pro 1éCebné pouziti uve-
deny v pfiloze & 1 k této vyhldsce.

%) Vyhlaska &. 329/2019 Sb., o pfedepisovani 1&&ivych pfi-
pravki pfi poskytovini zdravotnich sluZeb.“.

4. V § 4 se dopliiuje odstavec 4, ktery zni:

»(4) Trva-li pfedepisujici 1ékat na vyddni indi-
vidudlné pfipravovaného 1é¢ivého pripravku s obsa-
hem konopi pro léfebné pouzid s presnym pro-
centudlnim obsahem delta-9-tetrahydrocannabinolu
a cannabidiolu, uvede to do poznimky elektronic-
kého receptu.”.

5. V nadpisu § 5 se slovo , Vydej“ nahrazuje
slovy ,Pfiprava a vydej“.

6. V § 5 se dosavadni text oznacuje jako odsta-
vec 1 a dopltiuji se odstavce 2 az 5, které zngji:

»(2) Pro pfipravu individudlné pfipravovaného
lé¢ivého pripravku s obsahem konopi pro lécebné
pouZziti l1ze pouzit pouze konopi pro 1é¢ebné pouzit,
jehoZz obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu vyjad-
feny v procentech ¢ini minimdlné 0,3 % a maximalné
25,0 % a obsah cannabidiolu vyjiddfeny v procentech
&ini maximalné 23,0 %.

(3) Pro pfipravu a vydej individudlné pfipravo-
vaného lé¢ivého pfipravku s obsahem konopi pro
l1éCebné pouziti na zdkladé elektronického receptu
lze pouzit pouze konopi pro 1éCebné pouziti, jehoz
skuteény procentudlni obsah delta-9-tetrahydrocan-
nabinolu a cannabidiolu odpovidd kédu podle pfi-
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lohy &. 1 k této vyhldsce, ktery je uveden predepisu-
jicim lékarem na elektronickém receptu.

(4) V piipadé, Ze predepisujici 1ékat uvede do
pozndmky elektronického receptu presny procen-
tudlni obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu a canna-
bidiolu, 1ze na takovy elektronicky recept pfipravit
a vydat pouze individudlné pfipravovany lé¢ivy pfi-
pravek s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti, ktery
odpovida predepisujicim lékafem uvedenym hodno-
tam.

(5) V pripadé, Ze predepisujici lékat do po-
znamky elektronického receptu uvede presny pro-
centudlni obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu a can-
nabidiolu, ktery neodpovidd kédu podle ptilohy &. 1
k této vyhlisce jim uvedenému na elektronickém
receptu, farmaceut nesmi predepsany individudlné
pfipravovany lé¢ivy pripravek s obsahem konopi
pro 1éCebné pouZiti pfipravit a ozndmi tento rozpor
predepisujicimu lékafi.”.

7. Za § 5 se vklddd novy § 5a, ktery véetné nad-
pisu zni:

»§ 5a

Poskytovani informaci o vysledcich 1ééby

(1) Lékat predepisyjici individudlné pfipravo-
vany lé¢ivy pripravek s obsahem konopi pro lé¢ebné
pouziti poskytuje Ustavu informace o vysledcich
1é¢by jednotlivych pacientd podle § 79a odst. 4 zi-
kona o 1éCivech (ddle jen ,hldseni) nejpozdéji do
31. bfezna, a to vzdy za uplynuly kalendifni rok.

(2) Hlaseni musi ve vztahu k 1é¢bé kazdého jed-
notlivého pacienta obsahovat informace o
a) pacientovi v rozsahu
1. vékovi skupina podle pfilohy ¢. 4 k této vy-
hlasce,
2. pohlavi pacienta,

3. Cliselnd diagnéza zikladniho onemocnéni,
které vede ke zdravotnimu problému, pro
ktery byl individudlné pfipravovany lécivy
pfipravek s obsahem konopi pro léceb-
né pouziti predepsin, podle Mezinirodniho
statistického klasifikaéniho seznamu nemoci
a pfidruzenych zdravotnich problému, a do-
ba trvini zdkladniho onemocnéni pred zaha-

jenim 1é¢by individudlné pfipravovanym lé-
¢ivym pripravkem s obsahem konopf pro 1é-
Cebné pouziti,

4. &iselnd diagnéza zdravotnitho problému,
pro ktery byl individudlné pfipravovany 1é-
¢ivy pripravek s obsahem konopi pro lééeb-
né pouziti predepsin, podle Mezinirodniho
statistického klasifikaéniho seznamu nemoci
a pridruzenych zdravotnich problémau,

5. 1éCivé pripravky uZzivané soucasné s indivi-
dudlné pfipravovanym léCivym pripravkem
s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouzit,

b) predepisovaném individuidlné pfipravovaném
lé¢ivém pfipravku s obsahem konopi pro 1é-
Cebné pouziti v rozsahu
1. kéd konopi pro 1é¢ebné pouziti podle pfi-

lohy ¢&. 1 k této vyhldsce,

2. lékovd forma individudlné pripravovaného
lé¢ivého ptipravku s obsahem konopi pro 1é-
Cebné pouzit,

3. predepsané celkové mnozZstvi konopi pro lé-
Cebné pouziti u kazdého kédu podle prilohy
¢ 1 k této vyhlasce,

4. doba lécby individuilné pfipravovanym léci-
vym piipravkem s obsahem konopi pro 1é-
Cebné pouzit,

¢) prubéhu 1é¢by individudlné pripravovanym lé-
¢ivym pripravkem s obsahem konopi pro 1é-
Cebné pouzitl v rozsahu
1. informace o nezadoucich uéincich, které se

béhem 1é¢by individudlné pfipravovanym 1é-
¢ivym pripravkem s obsahem konopi pro 1é-
Cebné pouziti vyskytly,

2. hodnoceni vysledku 1é¢by individudlné pfi-
pravovanym lé¢ivym pfipravkem s obsahem
konopi pro lé¢ebné pouziti predepisujicim
lékatfem a

3. datum ukonceni lé¢by individudlné pfipravo-
vanym lé¢ivym pfipravkem s obsahem ko-
nopi pro lé¢ebné pouziti véetné oduvodnéni.

(3) Hlaseni 1ékat poddva prostfednictvim elek-
tronického formulife obsahujiciho nileZitosti podle
odstavce 2, ktery zvefejiiuje Ustav na svych interne-
tovych strankach.”.
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8. Priloha &. 1 zni:

,Priloha &. 1 k vyhlasce & 236/2015 Sb.

Druhy konopi pro 1é¢ebné pouziti

Kaod Druh konopi Rozmezi THC" Rozmezi CBD"
9111000 Cannabis sativa L 25 %> THC >21 % CBD <1 %
9112000 Cannabis sativa L 25 %> THC >21 % 1% <CBD <5 %
9113000 Cannabis sativa L 25 % >THC >21 % 5% <CBD <7,5 %
9114000 Cannabis sativa L 25 % > THC >21 % 7,5 % <CBD <23 %
9121000 Cannabis sativa L 21 %> THC >18 % CBD <1 %
9122000 Cannabis sativa L 21 %> THC >18 % 1% <CBD<5%
9123000 Cannabis sativa L 21 % > THC >18 % 5%<CBD<75%
9124000 Cannabis sativa L 21 % > THC >18 % 7.5 % <CBD <23 %
9131000 Cannabis sativa L 18 % > THC >15 % CBD<1%
9132000 Cannabis sativa L 18 % > THC >15 % 1% <CBD <5 %
9133000 Cannabis sativa L 18 % > THC >15 % 5%<CBD <75 %
9134000 Cannabis sativa L 18 %> THC >15 % 7.5 % <CBD <23 %
9141000 Cannabis sativa L 15 %> THC >12 % CBD <1 %
9142000 Cannabis sativa L 15 %> THC >12 % 1% <CBD <5 %
9143000 Cannabis sativa L 15 %> THC >12 % 5% <CBD <7,5 %
9144000 Cannabis sativa L 15 %> THC >12 % 7,5 % <CBD <23 %
9151000 Cannabis sativa L 12 %> THC >9 % CBD <1 %
9152000 Cannabis sativa L 12 %> THC >9 % 1% <CBD <5 %
9153000 Cannabis sativa L 12 % > THC >9 % 5% <CBD <75 %
9154000 Cannabis sativa L 12 % > THC >9 % 7,5 % <CBD <23 %
9161000 Cannabis sativa L 9 % >THC >7 % CBD <1 %
9162000 Cannabis sativa L 9% >THC >7 % 1% <CBD <5 %
9163000 Cannabis sativa L 9% >THC >7 % 5% <CBD <75 %
9164000 Cannabis sativa L 9 % >THC >7 % 7.5 % <CBD <23 %
9171000 Cannabis sativa L 7 % >THC >4 % CBD <1 %
9172000 Cannabis sativa L 7 % >THC >4 % 1% <CBD <5 %
9173000 Cannabis sativa L 7 % >THC >4 % 5% <CBD <7,5 %
9174000 Cannabis sativa L 7% >THC >4 % 7.5% <CBD <23 %
9181000 Cannabis sativa L THC 0,3 % <4 % CBD <1 %
9182000 Cannabis sativa L THC 0,3 % <4 % 1% <CBD <5 %
9183000 Cannabis sativa L THC 0,3 % <4 % 5%<CBD<7,5%
9184000 Cannabis sativa L THC 0,3 % <4 % 7,5 % <CBD <23 %
9211000 Cannabis indica L 25 %> THC >21 % CBD <1 %
9212000 Cannabis indica L 25 % >THC >21 % 1 % <CBD <5 %
9213000 Cannabis indica L 25 %> THC >21 % 5% <CBD <7,5 %
9214000 Cannabis indica L 25 %> THC >21 % 7,5 % <CBD <23 %
9221000 Cannabis indica L 21 % >THC >18 % CBD <1 %
9222000 Cannabis indica L 21 %> THC >18 % 1% <CBD <5 %
9223000 Cannabis indica L 21 %> THC >18 % 5% <CBD <7,5 %
9224000 Cannabis indica L 21 % >THC >18 % 7.5 % <CBD <23 %
9231000 Cannabis indica L 18 % > THC >15 % CBD <1 %
9232000 Cannabis indica L 18 %> THC >15 % 1% <CBD <5 %
9233000 Cannabis indica L 18 %> THC >15 % 5% <CBD <75 %
9234000 Cannabis indica L 18 % > THC >15 % 7,5% <CBD <23 %
9241000 Cannabis indica L 15 %> THC >12 % CBD <1 %
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9242000 Cannabis indica L 15 %> THC >12 % 1% <CBD <5 %
9243000 Cannabis indica L 15 %> THC >12 % 5% <CBD <7,5 %
9244000 Cannabis indica L 15 %> THC >12 % 7,5 % <CBD <23 %
9251000 Cannabis indica L 12 %> THC >9 % CBD <1 %

9252000 Cannabis indica L 12 %> THC >9 % 1% <CBD <5 %
9253000 Cannabis indica L 12 %> THC >9 % 5% <CBD <7,5 %
9254000 Cannabis indica L 12 %> THC >9 % 7,5 % <CBD <23 %
9261000 Cannabis indica L 9% >THC >7 % CBD <1 %

9262000 Cannabis indica L 9 % >THC >7 % 1% <CBD <5 %
9263000 Cannabis indica L 9% >THC >7 % 5%<CBD <75 %
9264000 Cannabis indica L 9 % >THC >7 % 7,5<CBD <23
9271000 Cannabis indica L 7 % >THC >4 % CBD <1 %

9272000 Cannabis indica L 7 % >THC >4 % 1% <CBD <5 %
9273000 Cannabis indica L 7 % >THC >4 % 5% <CBD <7,5%
9274000 Cannabis indica L 7 % >THC >4 % 7 % > THC >4 %
9281000 Cannabis indica L 0,3 % THC <4 % CBD <1 %

9282000 Cannabis indica L 0,3 % THC <4 % 1 % <CBD <5 %
9283000 Cannabis indica L 0,3 % THC <4 % 5% <CBD <7,5%
9284000 Cannabis indica L 0,3 % THC <4 % 7,5 % <CBD <23 %

a) Rozmezi procentualniho obsahu delta-9-tetrahydrocannabinolu pro dany kéd.

b) Rozmezi procentualniho obsahu cannabidiolu pro dany kéd.".
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9. V priloze & 2 se za text LCL“ vklads text
»/Ph. Eur.“, slova ,+- 20 % deklarovaného obsahu
THC nebo CBD“ se nahrazuji slovy ,,v rozmezich
podle piilohy &. 1 k této vyhldsce®, za slova ,Cesky
lékopis“ se vklidaji slova ,/Evropsky lékopis“
a slovo ,,chromatologie“ se nahrazuje slovem ,,chro-
matografie®.

10. Doplnuje se pfiloha ¢. 4, kterd véetné nad-
pisu zni:

,Priloha & 4 k vyhlasce ¢ 236/2015 Sb.

Vékové skupiny pacienti podle § 5a odst. 2

Vekové skupiny

18 az 35 let

36 az 45 let

46 az 55 let

56 az 75 let

76 az 85 let

86 a vice let

CL 11

Tato vyhldska byla ozndmena v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. zaf{ 2015 o postupu pfi posky-
tovdni informaci v oblasti technickych pfedpist
a predpisu pro sluzby informacni spole¢nosti.

CL 111

Prfechodna ustanoveni

1. V ptipadé vykupu konopi pro lé¢ebné pou-
ziti provedeného Stitnim dstavem pro kontrolu 1é¢iv
podle vyhlasky & 236/2015 Sb., ve znéni u¢inném
prede dnem nabyti Géinnosti této vyhlasky, lze ta-
kové konopi pro 1éfebné pouziti pouzit do doby
jeho expirace.

2. Konopi pro lé¢ebné pouziti, které nebylo na
obalu oznaceno v souladu s vyhldskou ¢&. 236/2015
Sb., ve znéni i¢inném ode dne nabyt{ Géinnosti této
vyhlasky, lze pouZit pouze v pfipadé, pokud je kéd
podle pfilohy & 1 k vyhldsce & 236/2015 Sb., ve
znéni Géinném ode dne nabyti iéinnosti této vyhlas-
ky, uveden v dokumentaci, kterd je dodina spole¢né
s konopim pro léfebné pouziti osobé oprivnéné
k pripravé lé¢ivych pfipravka.

3. Pri pripravé a vydeji individudlné pfipravo-

vaného lé¢ivého pfipravku s obsahem konopi pro
lé¢ebné pouziti predepsaného na elektronicky recept
vystaveny prede dnem nabyti G¢innosti této vyhlds-
ky se ode dne nabyti téinnosti této vyhlisky postu-
puje podle vyhlasky & 236/2015 Sb., ve znéni Géin-
ném prede dnem nabyti Géinnosti této vyhldsky.

4. Pro ptipravu a vydej individuilné pfipravo-
vaného lé¢ivého pfipravku s obsahem konopi pro
lé¢ebné pouziti na zikladé elektronického receptu
vystaveného prede dnem nabyti Géinnosti této vy-
hlasky lze pouzit konopi pro lé¢ebné pouZiti ozna-
Cené v souladu s vyhlaskou ¢&. 236/2015 Sb., ve znéni
uéinném ode dne nabyti Géinnosti této vyhlisky, za
pfedpokladu, Ze na takovém elektronickém recep-
tu udaje o obsahu delta-9-tetrahydrocannabinolu
a cannabidiolu u konopi pro 1é¢ebné pouziti pouzi-
tého pro pfipravu odpovidaji uvedenému rozmezi
pfislusného kédu pro delta-9-tetrahydrocannabinol
a cannabidiol v pfiloze €. 1 k této vyhlasce.

5. Pro pfipravu a vydej individuilné pfipravo-
vaného lé¢ivého pfipravku s obsahem konopi pro
léCebné pouziti na zdkladé elektronického receptu
vystaveného po dni nabyti G¢innosti této vyhlisky
lze pouzit konopi pro léfebné pouziti oznalené
v souladu s vyhldskou & 236/2015 Sb., ve znéni Géin-
ném prede dnem nabyti Glinnost této vyhlasky, za
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predpokladu, Ze tdaj o obsahu delta-9-tetrahydro- ve znéni Giéinném ode dne nabyti G¢innosti této vy-
cannabinolu a cannabidiolu uvedeny na obalu ko- hlisky, poddvané za kalendaini rok 2020 obsahuje
nopi pro lé¢ebné pouziti pouzitého k pfipravé od- informace o vysledcich 1é¢by individudlnich pacient
povida rozmezi kédu pro obsah delta-9-tetrahydro- v obdobi ode dne nabyti Géinnosti této vyhlisky do
cannabinolu a cannabidiolu podle kédu uvedeného 31. prosince 2020.

predepisujicim lékafem na elektronickém receptu,

pfipadné pfesnému obsahu delta-9-tetrahydrocanna- GL IV
binolu a cannabidiolu uvedenému v poznidmce elek- )
tronického receptu, je-li pfedepisujicim lékafem uve- Ucinnost
den.

Tato vyhldska nabyvd d¢innosti dnem 1. Cerven-
6. Hlaseni podle § 5a vyhldsky ¢. 236/2015 Sb., ce 2020.

Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Vojtéch, MHA, v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Toman, CSc., v. r.
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zaevidovani predplatného do cho Ghrady jsou doposﬂany jednorizové. Zmény adres a poétu odebiranych vytiski jsou providdény do 15 dnd.
Reklamace: informace na tel. c1sIe 516 205 175 Podavani novmovych zasilek povoleno Ceskou postou, s. p., Odstépny zavod Jizni Morava Reditelstvi
v Brné & j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.



