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VYHLASKA
ze dne 29. ervna 2022,

kterou se méni vyhlaska ¢. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro predepisovani, pfipravu, distribuci,

vydej a pouZivani individudlné pfipravovanych lé¢ivych pfipravka s obsahem konopi

pro lécebné pouziti, ve znéni vyhlasky ¢. 307/2020 Sb.

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., a podle § 44c odst. 5 zdkona &. 167/1998
Sb., o ndvykovych litkich a 0 zméné nékterych dal-
sich zakont, ve znéni zdkona & 273/2013 Sb. a za-
kona & 366/2021 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 a § 2 odst. 2
a § 24a zikona o nivykovych latkich:

CL1

Vyhlaska &. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek
pro predepisovani, pfipravu, distribuci, vydej a po-
uzivani individuilné pfipravovanych lééivych pti-
pravkli s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti, ve
znéni vyhlasky & 307/2020 Sb., se méni takto:

1. V.§ 1 odst. 1 se za slova ,lé¢ebné pouziti a“
vkladaji slova ,extraktu z konopi pro lé¢ebné po-
uziti“.

2. V § 1 se za odstavec 1 vklddd novy odsta-
vec 2, ktery znf:

»(2) Tato vyhliska déle upravuje

a) metody vyroby extraktu z konopi pro lé¢ebné
pouziti,

b) pouzité analytické metody testovini Géinnych
latek extraktu z konopi pro 1é¢ebné pouzit,

¢) podminky oznalovini a skladovini extraktu
z konopi pro 1éCebné pouziti, jakoz i zpusob
jeho zpracovani coby suroviny pfi pfipravé in-
dividuidlné pfipravovanych lé¢ivych ptipravkia
podle zikona o lé¢ivech, a

d) podminky stanovené pro pouziti konopi pro
léCebné pouziti pro pfipravu individudlné pfi-

pravovaného lééivého pripravku s obsahem ko-
nopi pro 1éCebné pouziti.“.

Dosavadni odstavec 2 se oznaluje jako odstavec 3.

3. V § 2 odst. 1 se za slova ,k této vyhlisce”
vkladaji slova ,nebo extrakt z druhti konopfi pro 1é-
Cebné pouziti stanovenych v pfiloze & 6 k této vy-
hldsce“ a na konci odstavce se dopliluje véta ,,Pro
ulely vypoétu mnoZzstevniho omezeni plati, ze 1 g
extraktu z konopi pro 1é¢ebné pouziti je vyroben
ze 7 g usuSené rostlinné drogy.“.

4. V § 2 se za odstavec 1 vkldd4d novy odsta-
vec 2, ktery zni:

»(2) Pfi pouzivdni individudlné pfipravovanych
lé¢ivych pripravkt s obsahem konopi pro lécebné
pouziti v rimci poskytovani lazkové zdravotni péce,
pfipravenych na zdkladé Zzddanky s modrym pru-
hem, je povinnosti oSetfujictho lékafe zajistit do-
drzeni mnozZstevnitho omezeni konopi pro 1éCebné
pouziti u hospitalizovaného pacienta, které ¢ini ma-
ximadlné 6 g usuSené rostlinné drogy nebo 6/7 g
extraktu z konopi pro 1éCebné pouziti za jeden den.“.

Dosavadni odstavce 2 a 3 se oznaduji jako odstavce 3
a 4.

-

5. V § 2 se na konci textu odstavce 3 dopliuji
slova ,nebo extrakt z konopi pro lé¢ebné pouziti,
ktery spliiuje kritéria podle pfilohy ¢&. 5 k této vy-
hldsce”.

6. V § 2 odst. 4 se za slova ,lé¢ebné pouziti®
vklddaji slova ,a extraktu z konopi pro 1éCebné po-
uziti®.

7. V § 2 odst. 4 se na konci pismene c) tecka
nahrazuje &irkou a dopliiuje se pismeno d), které
zni:

»d) na analytickém certifikdtu podle pismen b) a c)
musi byt uvedeny tyto udaje:
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1. pouzitd rostlinnd droga (Cannabis sativa/
/Cannabis indica),

2. typ extraktu, popfipadé Ze se jednd o Cistény
extrakt,

3. deklarovany obsah THC a CBD,

4. nazev rozpoustédla pouzitého k extrakei,

5. ndzev a mnozstvi pomocnych litek pfitom-
nych v extraktu,

6. podminky skladovéni a doba pouzitelnosti.“.

8. Nadpis § 3 zni: ,,Znaleni konopi pro 1é-
Cebné pouziti a extraktu z konopi pro lécebné
pouziti“.

9. V § 3 odst. 1 se text ,,§ 2 odst. 3 nahrazuje
textem ,,§ 2 odst. 4“ a na konci odstavce se dopliiuje
véta ,Extrakt z konopi pro lééebné pouziti urleny
pro pripravu individudlné pfipravovaného 1é¢ivého
pfipravku s obsahem konopi pro 1éCebné pouzitd
musi byt na obalu oznaden kédem extraktu konopi
pro 1é¢ebné pouziti podle pfilohy ¢. 6 k této vyhlds-
ce odpovidajicim procentudlnimu obsahu delta-9-
-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu uvedenému
v dokladu o ovéfeni jakosti 1éCivé litky podle § 2
odst. 4, typem extraktu podle pfilohy &. 5 k této vy-
hldsce, nizvem rozpoustédla pouzitého k extrakei,
ndzvem a mnozstvim pomocnych litek pfitomnych
v extraktu, informacemi o podminkich skladovini
a dobou pouzitelnosti.“.

10. V § 4 odst. 2 se za slova ,elektronickém re-
ceptu® vklidaji slova ,,s oznalenim ,vysoce nivy-
kovd latka““ a na konci textu odstavce se dopliiuji
slova ,,nebo kéd extraktu z konopi pro 1é¢ebné po-
uziti uvedeny v pfiloze &. 6 k této vyhlasce. Pokud
predepisujici 1ékat uvede kéd extraktu z konopi pro
lé¢ebné pouziti, je povinen uvést celkové mnozstvi
extraktu pouzité pti pfipravé individudlné pfipravo-
vaného lé¢ivého pfipravku s obsahem konopi pro
lé¢ebné pouziti a typ extraktu podle pfilohy & 5
k této vyhldsce“.

11. V § 4 se na konci odstavce 4 dopliiuji slova
»$ oznalenim ,,vysoce navykovd latka““.

12. V § 4 se dopliiuji odstavce 5 a 6, které znéji:

»(5) Pfiposkytovanilazkové péce mize oSetfu-
jici lékat indikovat pisemnym zdznamem do zdra-
votnické dokumentace pacienta pouziti lééivého pri-
pravku s obsahem konopi pro hospitalizovaného pa-
cienta v souladu s § 2 odst. 2. Podminkou pro tuto
indikaci je specializovand zptsobilost osetfujiciho 1é-

kafe stanovend v pfiloze & 3 k této vyhldsce, nebo
pisemné doporudeni lékate se specializovanou zpu-
sobilosti stanovenou v piiloze & 3 k této vyhlisce,
ktery pred hospitalizaci poskytoval pacientovi spe-
cializovanou ambulantni péé, v rdmci které mu
predepisoval individudlné pfipravovany lécivy pfi-
pravek s obsahem konopi pro lé¢ebné pouZiti v sou-
ladu s touto vyhlaskou, anebo na zikladé pisemného
doporuéeni konzultujiciho 1ékafe se specializovanou
zpusobilosti stanovenou v pfiloze &. 3 k této vyhldsce
v prubéhu hospitalizace. Doporudeni 1ékare se spe-
cializovanou zpusobilosti musi byt nejpozdéji v den
vystaveni zidanky s modrym pruhem zaloZeno ve
zdravotnické dokumentaci pacienta.

(6) Individudlné pfipravovany léCivy piipravek
s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti pro hospita-
lizovaného pacienta lze v 1ékdrné pfipravit pouze na
zdkladé zidanky s modrym pruhem, a to za splnéni
podminky, Ze mnozstvi konopi pro lé¢ebné pouziti
v jedné jednotce predepsané lékové formy nepte-
kro&i mnozstevni limit podle § 2 odst. 2.

13. V § 5 odst. 1 se za slova ,elektronicky re-
cept” vkladaji slova ,,s oznadenim ,,vysoce nivykova
litka““ a na konci textu odstavce se dopliuji slova
»nebo na zddanku s modrym pruhem v raimci posky-
tovani lizkové zdravotni péce podle zdkona o nivy-
kovych litkich v souladu s § 4 odst. 2 a 6.

14. V § 5 odst. 2 se za slova ,lé¢ebné pouZziti
vkladaji slova ,nebo extrakt z konopi pro lé¢ebné
pouziti“, slovo ,jehoZ“ se nahrazuje slovem ,je-
jichz“ a slova ,minimédlné 0,3 % a“ se zrusuji.

15. V § 5 odstavec 3 zni:

»(3) Pro pfipravu a vydej individudlné pfipra-
vovaného lé¢ivého piipravku s obsahem konopi pro
lééebné pouziti na zikladé elektronického receptu
s oznalenim ,vysoce nivykovi litka“ nebo na zi-
kladé Zddanky s modrym pruhem lze pouzit pouze
konopi pro 1é¢ebné pouziti, jehoz skutecny procen-
tudlni obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu a canna-
bidiolu odpovidd kédu podle pfilohy ¢&. 1 k této vy-
hldsce, nebo extrakt z konopi pro 1éCebné pouzit,
jehoz skuteény procentudlni obsah delta-9-tetrahy-
drocannabinolu a cannabidiolu odpovidd kédu podle
pfilohy &. 6 k této vyhldsce a ktery je uveden prede-
pisujicim lékafem na elektronickém receptu s oznace-
nim ,vysoce nidvykovad litka“ nebo na Zidance
s modrym pruhem.”.
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16. V § 5 odst. 4 se za slova ,elektronického
receptu” vklddaji slova ,,s oznacenim ,vysoce nivy-
kova litka“ nebo na Zddance s modrym pruhem*
a za slova ,elektronicky recept” se vklidaji slova
»S oznalenim ,vysoce nivykova litka“ nebo na 74-
danku s modrym pruhem®.

17. V § 5 odst. 5 se za slova ,elektronického
receptu” vkladaji slova ,,s oznadenim ,vysoce navy-
kovd litka“ nebo na Zddanku s modrym pruhem®, za
text ,& 1 se vklddaji slova ,nebo pfilohy &. 6“ a za
slova ,na elektronickém receptu® se vklddaji slova
»$ oznalenim ,vysoce nivykova litka“ nebo na 73-
dance s modrym pruhem*.

18. V § 5a odst. 2 pism. b) se na konci textu
bodu 1 dopliuji slova ,a kéd extraktu z konopi
pro lé¢ebné pouziti podle piilohy & 6 k této vy-
hldsce“.

19. V § 5a odst. 2 pism. b) se na konci textu
bodu 3 dopliiuji slova ,,a pfedepsané celkové mnoz-

stvi extraktu z konopi pro lé¢ebné pouziti za dané
obdobi podle pfilohy &. 6 k této vyhldsce®.

20. Za § 5a se vklddd novy § 5b, ktery vletné
nadpisu znf:

»§ 5b

Vyroba extraktu z konopi pro 1é¢ebné pouziti

(1) K vyrobé extraktu z konopi pro lé¢ebné
pouziti lze pouZit pouze konopi pro lé¢ebné pouziti
uréené pro pripravu individuilné pfipravovaného 1é-
¢ivého pripravku.

(2) Pouzité analytické metody testovini Géin-
nych litek v extraktu z konopi pro lé¢ebné pouziti
stanovi pfiloha & 5 k této vyhldsce.”.

21. V priloze &. 1 se text ,THC 0,3 % < 4 %
nahrazuje textem ,THC <4 %“ a text ,0,3 % THC
<4 %*“ se nahrazuje textem ,THC < 4 %*“.

22. Doplnuji se prilohy ¢&. 5 a 6, které zngji:

,Pfiloha & 5 k vyhlasce ¢. 236/2015 Sb.

Analytické metody testovani i¢innych litek v extraktu z konopi pro 1é¢ebné pouziti

Extrakt z konopi pro 1é¢ebné pouziti

(EXTRAKT ZKONOPNEHO KVETU STANDARDIZOVANY*, Cannabis floris extractum

normatum)

*Pro konkrétni extrakt musi byt ndzev ddle rozsiren o typ extraktu (tekuty extrakt, tinktura, husty

extrakt, suchy extrakt)

Spliiuje 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 HPLC" — CL?/ Ph.Eur”.
2.2.27,2.2.29
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Zkousky na Cistotu

Zkousky dle pozadavk( CL/Ph.Eur.
pro dany typ extraktu

CL/Ph.Eur. 0765

Zbytky pesticidi**

CL/Ph.Eur. 2.8.13

odpovida limitim
uvedenym v Ph.Eur.
2.8.13

Tezké kovy**

CL 2.4.27

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

Aflatoxiny**

- Aflatoxin B,
- celkovy obsah aflatoxinti By,
Bz, G] a G2

CL/Ph.Eur. 2.8.18

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

Mikrobiologicka jakost CL/Ph.Eur.
5.1.4

- TAMCY
- TYMCY
- Escherichia coli

- Staphylococcus aureus

- Pseudomonas aeruginosa

- ZIué tolerujici gramnegativni
bakterie
- Salmonella

CL/Ph.Eur 2.6.1222.6.13

max. 10> CFUY/1 g
nebo v 1 ml

max. 10' CFU/1 g nebo
v 1ml

neptitomnost (v 1 g
nebo v 1 ml)

neptitomnost (v 1 g
nebo v 1 ml)

nepiitomnost (v 1 g
nebo v 1 ml)

nepiitomnost (v 1 g
nebo v 1 ml)

nepiitomnost (v 10 g
nebo v 10 ml)
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Rozkladné produkty

- Kanabinol / Cannabinol

HPLC — CL / Ph.Eur. 2.2.29

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
-THC?
-CBD?

HPLC - CL/Ph.Eur. 2.2.29

dle kédu extraktu
z konopi pro 1é¢ebné
pouziti

** testovdni neni nutné v pripadé, Ze vychozi droga pouzitd k vyrobé extraktu spliuje poZadavky uvedené ve vyhldasce

236/2015 Sb.

Vysvétlivky:

1) Vysokoucinna kapalinova chromatografie

2) Cesky lékopis

3) Evropsky I€kopis

4) Celkovy pocet aecrobnich mikroorganismti
5) Celkovy pocet kvasinek/plisni

6) Kolonie tvotici jednotka/y

7) Tetrahydrokanabinol / tetrahydrocannabinol

8) Kanabidiol / cannabidiol

Pfiloha ¢. 6 k vyhlasce &. 236/2015 Sb.

Druhy extraktu z konopi pro 1é¢ebné pouziti

Kod Druh extraktu Rozmezi THCY Rozmezi CBD"
9311000 | Cannabis sativae extractum 25%>THC>21% CBD<1%

9312000 [ Cannabis sativae extractum 25%>THC>21 % 1% <CBD<5%
9313000 [ Cannabis sativae extractum 25%>THC>21 % 5%<CBD<7,5%
9314000 | Cannabis sativae extractum 25%>THC>21 % 7,5% <CBD <23 %
9321000 | Cannabis sativae extractum 21 % >THC > 18 % CBD<1%

9322000 | Cannabis sativae extractum 21 % >THC > 18 % 1% <CBD<5%
9323000 | Cannabis sativae extractum 21 % >THC > 18 % 5% <CBD<7,5%
9324000 | Cannabis sativae extractum 21 % >THC > 18 % 7.5% <CBD <23 %
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9331000 | Cannabis sativae extractum 18 % >THC > 15 % CBD<1%

9332000 | Cannabis sativae extractum 18 % >THC > 15% 1% <CBD<5%
9333000 | Cannabis sativae extractum 18 % >THC > 15% 5% <CBD<7,5%
9334000 | Cannabis sativae extractum 18 % >THC>15% 7,5% <CBD <23 %
9341000 | Cannabis sativae extractum 15%>THC>12% CBD<1%

9342000 | Cannabis sativae extractum 15% >THC > 12 % 1% <CBD<5%
9343000 | Cannabis sativae extractum 15%>THC>12% 5% <CBD<7,5%
9344000 | Cannabis sativae extractum 15%>THC> 12 % 7,5% <CBD <23 %
9351000 | Cannabis sativae extractum 12% >THC >9 % CBD<1%

9352000 | Cannabis sativae extractum 12%>THC > 9 % 1% <CBD<5%
9353000 | Cannabis sativae extractum 12% >THC >9 % 5% <CBD<7,5%
9354000 | Cannabis sativae extractum 12%>THC > 9 % 7,5% <CBD <23 %
9361000 | Cannabis sativae extractum 9%>THC>7% CBD<1%

9362000 | Cannabis sativae extractum 9%>THC>7% 1% <CBD<5%
9363000 | Cannabis sativae extractum 9%>THC>7% 5% <CBD<7,5%
9364000 | Cannabis sativae extractum 9%>THC>7% 7,5% <CBD <23 %
9371000 | Cannabis sativae extractum 7% >THC>4% CBD<1%

9372000 | Cannabis sativae extractum 7 %>THC >4 % 1% <CBD<5%
9373000 | Cannabis sativae extractum 7% >THC>4% 5%<CBD<7,5%
9374000 | Cannabis sativae extractum 7% >THC>4% 7,5% <CBD<23%
9381000 | Cannabis sativae extractum THC <4 % CBD<1%

9382000 | Cannabis sativae extractum THC <4 % 1% <CBD<5%
9383000 | Cannabis sativae extractum THC <4 % 5% <CBD<75%
9384000 | Cannabis sativae extractum THC <4 % 7,5% <CBD <23 %
9411000 | Cannabis indicae extractum 25%>THC>21 % CBD<1%

9412000 | Cannabis indicae extractum 25%>THC>21 % 1% <CBD<5%
9413000 | Cannabis indicae extractum 25%>THC>21 % 5% <CBD<7,5%
9414000 | Cannabis indicae extractum 25%>THC>21% 7.5% <CBD<23%
9421000 | Cannabis indicae extractum 21 %>THC > 18 % CBD<1%

9422000 | Cannabis indicae extractum 21 % >THC > 18 % 1% <CBD<5%
9423000 [ Cannabis indicae extractum 21 %>THC > 18 % 5%<CBD<7,5%
9424000 | Cannabis indicae extractum 21 % >THC > 18 % 7.5% <CBD<23%
9431000 | Cannabis indicae extractum 18 % >THC > 15% CBD<1%

9432000 | Cannabis indicae extractum 18% >THC > 15% 1% <CBD<5%
9433000 | Cannabis indicae extractum 18% >THC > 15 % 5% <CBD<7,5%
9434000 [ Cannabis indicae extractum 18 % >THC > 15% 7,5% <CBD <23%
9441000 | Cannabis indicae extractum 15%>THC> 12 % CBD<1%

9442000 | Cannabis indicae extractum 15%>THC> 12 % 1% <CBD<5%
9443000 | Cannabis indicae extractum 15%>THC> 12 % 5% <CBD<7,5%
9444000 | Cannabis indicae extractum 15%>THC> 12 % 7.5% <CBD<23%
9451000 [ Cannabis indicae extractum 12%>THC>9% CBD<1%

9452000 [ Cannabis indicae extractum 12%>THC>9% 1% <CBD<5%
9453000 [ Cannabis indicae extractum 12%>THC>9% 5%<CBD<7,5%
9454000 | Cannabis indicae extractum 12% >THC >9 % 75% <CBD<23%
9461000 | Cannabis indicae extractum 9%>THC>7% CBD<1%

9462000 | Cannabis indicae extractum 9%>THC>7% 1% <CBD<5%
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9463000 | Cannabis indicae extractum 9%>THC>7% 5%<CBD<7,5%
9464000 | Cannabis indicae extractum 9%>THC>7% 75% <CBD<23%
9471000 [ Cannabis indicae extractum 7%>THC>4% CBD<1%

9472000 | Cannabis indicae extractum 7% >THC >4 % 1% <CBD<5%
9473000 | Cannabis indicae extractum 7% >THC >4 % 5%<CBD<7,5%
9474000 [ Cannabis indicae extractum 7% >THC>4% 7% >THC>4%
9481000 [ Cannabis indicae extractum THC <4 % CBD<1%

9482000 [ Cannabis indicae extractum THC <4 % 1% <CBD<5%
9483000 | Cannabis indicae extractum THC <4 % 5%<CBD<7,5%
9484000 | Cannabis indicae extractum THC <4 % 7,5% <CBD<23%

Vysvétlivky:

a) Rozmezi procentualniho obsahu delta-9-tetrahydrocannabinolu pro dany kod.
b) Rozmezi procentualniho obsahu cannabidiolu pro dany kod.*.

CL II

Technicky predpis

Tato vyhliska byla ozndmena v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 2015/1535 ze dne 9. zaf{ 2015 o postupu pii
poskytovani informaci v oblasti technickych pred-

pist a pfedpist pro sluzby informacni spole¢nos-

tl.

ClL. 111

Ucinnost

Tato vyhldska nabyvd wc¢innosti patnictym
dnem po jejim vyhlaseni.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Nekula v. r.
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