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VYHLASKA
ze dne 4. za# 2015

o stanoveni podminek pro pfedepisovani, pfipravu, distribuci, vydej

a pouZivini individuilné pfipravovanych lé¢ivych pfipravki s obsahem konopi pro lééebné pouZiti

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi, po projednini s Ministerstvem obrany, Mi-
nisterstvem vnitra, Ministerstvem spravedlnosti a Mi-
nisterstvem financi stanovi podle § 114 zikona
& 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménich nékterych
souvisejicich zdkonil (zdkon o 1éCivech), ve znéni z4-
kona &. 50/2013 Sb. a zékona & 70/2013 Sb., k pro-
vedeni § 77 odst. 1 pism. g), § 79 odst. 2, § 79 odst. 8
pism. a), § 79a odst. 1 a § 80 zikona o 1éCivech:

§1

Pfedmét tpravy

Tato vyhldska upravuje pravidla spravné distri-
buéni praxe konopi pro 1é€ebné pouZiti a podminky
pfedepsini, pfipravy, vydeje a pouziti individuilné
pfipravovaného lé€ivého pfipravku s obsahem ko-
nopi pro 1é¢ebné pouZiti.

§2
Druhy konopi pro 1é¢ebné pouZiti a stanoveni
mnoZstevniho omezeni

(1) Pro pfedepsani, pfipravu, vydej a pouZiti in-
dividualné pfipravovaného lé€ivého pfipravku s ob-
sahem konopi pro 1éebné 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 usuené rostlinné drogy mésiéné.

(2) Pro pfipravu individudlné pfipravovaného
1é¢ivého piipravku lze pouZit pouze konopi pro 1é-
&ebné pouziti podle odstavce 1, které spliiuje kritéria
stanoveni v pfiloze &. 2 k této vyhldsce.

(3) Jakost konopi pro lé€ebné pouZiti pro pfi-
pravu lé¢ivych pfipravkd musi byt doloZena pfed-

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

a) vyrobcem léCivych pfipravk, ktery je oprivnén
ke kontrole 1é¢ivych litek,

b) vyrobcem lé&ivych latek, ktery je drZitelem
platného certifikitu sprivné vyrobni praxe pfi
vyrobé& 1éCivych litek, nebo

c) laboratofi, kteri splituje poZadavky sprivné vy-
robni praxe stanovené Evropskou komisi
a Evropskou lékovou agenturou a splnéni poZa-
davkii spravné vyrobni praxe doloZi platnym
certifikitem spriavné vyrobni praxe nebo proto-
kolem o kontrole vydanym inspektory pfislus-
ného orginu daného &lenského stity; takovy
protokol o kontrole nesmi byt star$i 3 let.

§ 3

Znaceni konopi pro 1é¢ebné pouZiti

Konopi pro 1é€ebné pouZiti uréené pro pfipravu
individudlné pfipravovaného lé&ivého pfipravku
musi byt na obalu oznaleno podle charakteristik
uvedenych v pfiloze & 1 k této vyhldSce. Pro ozna-
&eni individuilné pfipravovaného 1éEivého pfipravku
s obsahem konopi pro 1é&ebné pouziti podle § 2 se
pouZije vyhliska o spravné lékirenské praxil).

§4
Pfedepisovini individuilné pfipravovaného
1é¢ivého piipravku s obsahem konopi
pro lééebné pouZiti

(1) Individuilné pfipravovany lééivy pfipravek
s obsahem konopi pro lé€ebné pouZiti podle § 2
miiZe pfi poskytovani zdravotnich sluZeb pfedepiso-
vat v indikacich uvedenych v pfiloze & 3 k této vy-

!y Vyhlaska & 84/2008 Sb., o sprivné lékirenské praxi, bliZ$ich podminkich zachizeni s 1&¢ivy v 1ékdrnich, zdravot-
nickych zafizenich a u dalich provozovateld a zafizeni vydavajicich 16¢ivé pfipravky, ve znéni vyhlasky & 254/2013

Sb.
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hlaSce pouze lékaf se specializovanou zptisobilosti
stanovenou v této pfiloze, a to pouze pacientim,
ktefi dosghli 18 let véku.

(2) Pfedepisujici 1ékaf je povinen uvést na re-
ceptu obecné nileZitosti stanovené vyhldskou o zpti-
sobu predepisovani lé&ivych pripravkd?), divkovani
individudlné pfipravovaného lé¢ivého pfipravku
s obsahem konopi pro 1é&ebné pouZiti podle § 2
a cestu podini. Dile je lékaf povinen na receptu
uvést

a) druh konopi pro 1é€ebné pouZiti,
b) procentuilni obsah delta-9-tetrahydrocannabi-

nolu a

c) procentuilni obsah cannabidiolu.

(3) Pfipravovany lékivy pfipravek s obsahem
konopi pro 1éZebné pouzZiti podle § 2 lze pfedepsat
na jeden recept nejvys$e v mnoZstvi odpovidajicim
ddvce pro zaji$téni jednomésiéni 1é¢by pro danou
indikaci.

§5
Vydej individuilné pfipravovaného lécivého
pfipravku s obsahem konopi pro 1é€ebné pouZiti

Individudlné pfipravovany lé€ivy pipravek
s obsahem konopi pro 1é&ebné pouZiti miize byt vy-

dan jen v pfipadé, Ze je pfedepsin na platny elektro-
nicky recept, ktery obsahuje naleZitosti podle § 4
odst. 2.

§é6

ZAivéreéné ustanoveni

Tato vyhlaska byla oznimena v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES
ze dne 22. &ervna 1998 o postupu pfi poskytovini
informaci v oblasti norem a technickych pfedpisti
a pfedpisti pro sluzby informaéni spoleénosti, v plat-
ném znéni.

§7

ZruSovaci ustanoveni

Vyhlaska & 221/2013 Sb., kterou se stanowvuji
podminky pro pfedepisovani, pfipravu, vydej a pou-
Zivani individudlné pfipravovanych léCivych pfi-
pravkid s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouZiti, se
zruuje.

§8
Uéinnost

Tato vyhl4ska nabyva dcinnosti tficitym dnem
ode dne jejtho vyhliseni.

Ministr zdravotnictvi:

MUDr. Némeéek v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Jurecka v. r.

%) Vyhlsska & 54/2008 Sb., o zplisobu pfedepisovini léSivich piipravkd, tdajich uvidénych na lékaiském predpisu
a o pravidlech pouZivini 1ékafskych pfedpisti, ve znéni pozd&jsich ptedpisi.
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Priloha &. 1 k vyhlasce €. 236/2015 Sh.

Druhy konopi pro 1é¢ebné pouziti

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

Cannabis sativa L.

Obsah A-9-THC (delta-9- | Vyjadieny obsah v procentech vrozmezi 03 % -
tetrahydrocannabinol) 21,0 %. Fakticky obsah A-9-THC v konopi pro
1éCebné 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 Sh.

Kritéria pro konopi pro 1écebné pouziti

Parametr Metoda Limit
Totoznost
Makroskopicky popis Vizualni Celad nebo nafezana usuSend
vrcholi¢nata kvétenstvi
tmaveé zelené, Sedozelené az
hnédozelené barvy sloZena
do hustych klasi. Drobné
kvéty jsou obaleny listeny,
porostlymi z horni strany
Zlaznatymi chlupy.
TLCY CLY 2.2.27 vizualni hodnoceni
Zkousky na Cistotu
Cizi pfimési CL282 max. 2 %
Ztrata suSenim CL2.232 max. 10,0 %
Zbytky pesticidl CL2.8.13 Odpovidajici limitiim
uvedenym v CL 2.8.13
Te&zké kovy CL2.4.27 Pb — max. 5,0 pg/g
Cd —max. 1,0 png/g
Hg —max. 0,1 pg/g
Aflatoxiny CL2.8.18
- Aflatoxin B max. 2 pg’kg
- Celkovy obsah
aflatoxint B, By, G
a G max. 4 ng/kg

Mikrobiologicka jakost CL
5.14

CL26.12a26.13

max. 10° CFU%/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- HPLC — CL 2.2.29 + 20 % deklarovaného
tetrahydrocannabinol) obsahu THC nebo CBD
- CBD (cannabidiol)
Vysvétlivky:

a) Tenkovrstva chromatografie.

b) Cesky lékopis.
¢) Celkovy pocet aecrobnich mikroorganismi.
d) Celkovy pocet kvasinek/plisni.

e¢) Kolonie tvofici jednotka/y
) Vysokoucinna kapalinova chromatografie.
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Priloha &. 3 k vyhlasce €. 236/2015 Sh.

Indikace a specializovana zpiisobilost predepisujiciho 1ékaie

Indikace

Specializovand zpiisobilost lékare

chronicka neutisitelna bolest (zejména
bolest v souvislosti s onkologickym
onemocnénim, bolest spojena s
degenerativnim onemocnénim
pohybového systému, systémovym
onemocnénim pojiva a
imunopatologickymi stavy,
neuropaticka bolest, bolest pii
glaukomu)

klinicka onkologie
radiacni onkologie
neurologie
paliativni medicina
1é¢ba bolesti
revmatologie
ortopedie

infek¢ni 1€karstvi
vnitini 1ékatstvi
oftalmologie
dermatovenerologie

geriatrie

spasticita a s ni spojena bolest u
roztrousené skler6zy nebo pfi poranéni
michy, nebolestivdi upornd spasticita
zasadnim zpilisobem omezujici pohyb a
mobilitu, nebo dychani pacienta,
mimovolné kinézy Zpusobené
neurologickym onemocnénim a dalsi
zdravotni komplikace, majici pivod v
neurologickém onemocnéni, nebo urazu
patefe s poSkozenim michy, ¢i urazu
mozku, neurologicky tifes zpilisobeny

chorobou a dalsi
potize dle zvéazeni
oSetiujiciho 1€kare

Parkinsonovou
neurologické

neurologie

geriatrie

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

klinickd onkologie
radiacni onkologie
infekeni lekatstvi
dermatovenerologie

geriatrie

Gilles de la Tourette syndrom

psychiatrie




Strana 2984 Sbirka zikonti & 236 / 2015

Cistka 98

povrchova 1é¢ba dermatoz a slizni¢nich
1ézi

dermatovenerologie
infekeni I€karstvi

geriatrie
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237

VYHLASKA
ze dne 31. srpna 2015,

kterou se méni vyhliska & 52/1997 Sb., kterou se stanovi poZadavky k zajisténi bezpeénosti
a ochrany zdravi pfi prici a bezpe¢nosti provozu pfi likvidaci hlavnich dulnich dél,
ve znéni pozdé&jsich predpist

Cesky batisky tfad stanovi podle § 6 odst. 6
pism. a) zdkona &. 61/1988 Sb., o hornické &innosti,
vybusninich a o stitni bafiské spravé:

ClL1
Vyhl4gka & 52/1997 Sb., kterou se stanovi po-

Zadavky k zaji$téni bezpelnosti a ochrany zdravi p#i
praci a bezpednosti provozu pfi likvidaci hlavnich
dilnich dél, ve znéni vyhldsky & 32/2000 Sb., vy-
hlisky & 592/2004 Sb. a vyhlsky & 176/2011 Sb.,
se méni takto:

1. V § 11 odstavec 1 zni:

»(1) Bezpeénostni pismo organizace stanovi na
povrchu kolem likvidovaného hlavniho dilntho dila.
Rozmér bezpelnostniho pisma se stanovi zvl4§té
s pfihlédnutim ke stavu a zpiisobu likvidace hlavniho
dilniho dila a k bafiské, geologické, hydrogeologické
a geotechnické situaci v jeho bezprostfednim okoli.“.

2. V § 11 odstavec 4 znf:

»(4) Organizace podd nivrh u obecného sta-
vebniho tfadu k vyddni rozhodnuti o ochranném
pasmu. Stanoveni bezpednostniho pisma a podini
navrhu u obecného stavebniho dfadu oznimi orga-
nizace téZ obecnimu ifadu obce s roz§ifenou pisob-
nosti. Kopii rozhodnuti o povoleni likvidace hlav-
niho diilniho dila za$le obvodni bafisky dfad pfislus-
nému obecnému stavebnimu dfadu a obecnimu

vrv

dfadu obce s rozsifenou pisobnosti.”.

3. V § 16 odst. 3 se slovo ,,mimofddné*“ nahra-
zuje slovem ,z4dvaZzné“.

ClL 1

Tato vyhldska nabyva éinnosti dnem 1. fjna
2015.

Predseda:

Ing. Stemberka v. r.
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NALEZ
Ustavniho soudu

Jménem republiky

Ustavni soud rozhodl pod sp. zn. PL. US 6/15 dne 11. srpna 2015 v plénu sloZeném z piedsedy
soudu Pavla Rychetského a soudct Ludvika Davida, Jaroslava Fenyka, Jana Filipa, Vladimira Kdrky,
Toméase Lichovnika, Jana Musila, Vladimira SladeCka, Radovana Suchanka, Katefiny Simackové
(soudkyné zpravodajky), Vojtécha Simi¢ka, Milady Tomkové, Davida Uhlite a Jifiho Zemanka o na-
vrhu JUDr. Véry Vojackove, MPA, teditelky Krajského ufadu Jihomoravského kraje, na zruseni nati-
zeni obce Vojkovice €. 1/2014, kterym se vydavaji pravidla pro prodej zbozi a poskytovani sluzeb na
uzemi obce Vojkovice, za uCasti obce Vojkovice,

takto:

I. Ustanoveni ¢l. 11 narizeni obce Vojkovice ¢ 1/2014, kterym se vydavaji pravidla pro
prodej zbozi a poskytovani sluzeb na izemi obce Vojkovice, se rusi dnem vyhlaseni tohoto nale-
zu ve Sbirce zakonii.

11. Ve zbyvajicim rozsahu se navrh zamita.

Ptedseda Ustavniho soudu:
JUDr. Rychetsky v. r.
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SDELENI

Ministerstva vnitra
o opravé tiskovych chyb v zdkoné & 40/2009 Sb., trestni zdkonik

V nadpisu § 256 maji misto slov ,Sjednidni vyhody“ spriavné byt slova ,Zjedndni vyhody“. V § 256
odst. 1 maji misto slov ,sjedni né€kterému® sprivné byt slova ,zjedni nékterému®. V Obsahu zikona
u § 256 maji misto slov ,Sjednani vyhody“ spriavné byt slova ,,Zjednani vyhody*“.
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