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VYHLASKA
ze dne 23. Cervna 2020,

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

pripravu, distribuci, vydej a pouZivani individuilné pfipravovanych 1éCivych pfipravki

s obsahem konopi pro 1é¢ebné 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 zdkond (zdkon o lé¢ivech), ve znéni zdkona
&. 50/2013 Sb., zakona & 70/2013 Sbh., ziakona &. 66/
/2017 Sb., zakona & 44/2019 Sb. a zakona & 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 1é¢ivech:

CL 1

Vyhlaska ¢&. 236/2015 Sb., o stanoveni podmi-
nek pro predepisovini, pfipravu, distribuci, vydej
a pouzivani individudlné pfipravovanych lé¢ivych
piipravkd s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouzit,
se méni takto:

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

»{2) Tato vyhlaska dile upravuje podrobnost,
strukturu, formu, zpasob a Casovy interval poskyto-
vani informaci o vysledcich 1é¢by individudlné pii-
pravovanymi lé¢ivymi pfipravky s obsahem konopi
pro 1é¢ebné pouziti.”.

2. § 3 vletné nadpisu zni:

”§ 3

Znaceni konopi pro 1é¢ebné pouziti

(1) Konopi pro 1é¢ebné pouziti urlené pro pfi-
pravu individudlné pfipravovaného lédivého pfi-
pravku musi byt na obalu oznaeno kddem podle
prilohy & 1 k této vyhldsce odpovidajicim pro-
centudlnimu obsahu delta-9-tetrahydrocannabinolu
a cannabidiolu uvedenému v dokladu o ovéfeni ja-
kosti 1é¢ivé latky podle § 2 odst. 3.

(2) Pro oznadeni individudlné pfipravovaného
lé¢ivého pripravku s obsahem konopi pro lé¢ebné
pouziti podle § 2 se pouzije vyhldska o spravné lé-
karenské praxi').”.

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

»(2) Pfedepisujici lékaf je povinen uvést na
elektronickém receptu kromé obecnych ndleZitostd
stanovenych vyhlaskou o zptsobu predepisovani 1é-
¢ivych piipravkd’), divkoviani individuilné pfipra-
vovaného lé¢ivého piipravku s obsahem konopi
pro 1é¢ebné pouziti podle § 2, cestu podani a kéd
predepisovaného konopi pro 1é¢ebné pouZiti uve-
deny v piiloze ¢ 1 k této vyhldsce.

%) Vyhlaska &. 329/2019 Sb., o predepisovini 1&&ivych pfi-
pravkd pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.”.

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

»{(4) Trva-li pfedepisujici lékat na vydani indi-
vidudlné pripravovaného 1éivého pfipravku s obsa-
hem konopi pro 1éfebné pouzid s presnym pro-
centudlnim obsahem delta-9-tetrahydrocannabinolu
a cannabidiolu, uvede to do pozniamky 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 dopliwji se odstavce 2 az 5, které znéji:

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

(3) Pro pfipravu a vydej individudlné pfipravo-
vaného 1é¢ivého piipravku s obsahem konopi pro
lé¢ebné pouziti na zdkladé elektronického receptu
lze pouzit pouze konopi pro 1é¢ebné pouZiti, jehoz
skutedny procentuilni obsah delta-9-tetrahydrocan-
nabinolu a cannabidiolu odpovidd kédu podle pii-
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lohy ¢. 1 k této vyhldsce, ktery je uveden predepisu-
jicim lékafem na elektronickém receptu.

(4) V pfipadé, ze predepisujici 1ékat uvede do
pozniamky elektronického receptu pfesny procen-
tudlni obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu a canna-
bidiolu, lze na takovy elektronicky recept pfipravit
a vydat pouze individuilné pfipravovany 1é¢ivy pii-
pravek s obsahem konopi pro 1éZebné pouZiti, ktery
odpovida predepisujicim lékafem uvedenym hodno-
tam.

(5) V piipadé, Zze predepisujici 1ékaf do po-
znamky elektronického receptu uvede presny pro-
centudlni obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu a can-
nabidiolu, ktery neodpovida kédu podle prilohy ¢. 1
k této vyhlaSce jim uvedenému na elektronickém
receptu, farmaceut nesmi pfedepsany individudlné
piipravovany lé¢ivy pripravek s obsahem konopi
pro léebné pouZiti pripravit a oznami tento rozpor
predepisujicimu lékai1. .

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

»$ 5a

Poskytovéni informaci o vysledcich 1écby

(1) Lékar predepisujici individudlné pfipravo-
vany 1é¢ivy pfipravek s obsahem konopi pro 1é¢ebné
pouziti poskytuje Ustavu informace o vysledcich
1é¢by jednotlivych pacientd podle § 79a odst. 4 z4-
kona o 1é¢ivech (dile jen ,hliseni“) nejpozdéj do
31. bfezna, a to vzdy za uplynuly kalenddfni rok.

(2) Hl4Seni musi ve vztahu k 1é¢bé kazdého jed-
notlivého pacienta obsahovat informace o
a) pacientovi v rozsahu
1. vékovd skupina podle pfilohy ¢. 4 k této vy-
hlasce,
2. pohlavi pacienta,

3. Ciselnd diagnéza zidkladntho onemocnéni,
které vede ke zdravotnimu problému, pro
ketery byl individudlné pfipravovany lééivy
piipravek s obsahem konopi pro léceb-
né pouziti predepsin, podle Mezinirodniho
statistického klasifika¢niho seznamu nemoci
a pfidruzenych zdravotnich problémd, a do-
ba trvani zdkladntho onemocnéni pfed zaha-

jenim 1é¢by individudlné pfipravovanym 1é-
¢ivym piipravkem s obsahem konopi pro 1é-
Cebné pouzit,

diagnéza zdravotntho problému,
pro ktery byl individudlné pfipravovany 1é-
Civy piipravek s obsahem konopi pro 1éceb-
né pouzid predepsin, podle Mezinirodniho
statistického klasifika¢niho seznamu nemoci
a pridruZenych zdravotnich problémd,

4. &selna

5. 1é¢ivé pripravky uZivané soucasné s indivi-
dudlné pfipravovanym lé¢ivym piipravkem
s obsahem konopi pro 1éebné pouZid,

b) predepisovaném individudlné pfipravovaném
lé¢&ivém pripravku s obsahem konopi pro 1é-
Cebné pouZiti v rozsahu
1. kéd konopi pro 1é¢ebné pouzid podle pri-

lohy ¢. 1 k této vyhldsce,

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

3. predepsané celkové mnozstvi konopi pro 1é-
Cebné pouziti u kazdého kédu podle piilohy
¢ 1 k této vyhldsce,

4. doba 1é¢by individuilné pfipravovanym léci-
vym pfipravkem s obsahem konopi pro 1é-
Cebné pouzit,

c) prubéhu lé¢by individudlné pfipravovanym 1é-
¢ivym piipravkem s obsahem konopi pro 1é-
Cebné pouZiti v rozsahu
1. informace o nezadoucich ué&incich, které se

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

2. hodnoceni vysledku 1é¢by individudlné pii-
pravovanym lé¢ivym piipravkem s obsahem
konopi pro lé¢ebné pouziti predepisujicim
lékafem a

3. datum ukonceni 1é¢by individudlné pfipravo-
vanym lé¢ivym pfipravkem s obsahem ko-
nopi pro lé¢ebné pouziti vletné odivodnéni.

(3) HldSeni 1ékat podava prostfednictvim elek-
tronického formulire obsahujiciho néleZitost podle
odstavce 2, ktery zvefejituje Ustav na svych interne-
tovych strankdch.”.
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8. Priloha ¢. 1 zni:

»Priloha &. 1 k vyhlasce ¢ 236/2015 Sb.

Druhy konopi pro 1é¢ebné pouziti

Kéd 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 <75 %
9144000 Cannabis sativa L 15 %> THC >12 % 75%<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 <7,5%
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 <7.5%
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<75%
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 <7,5 %
9234000 Cannabis indica L 18 % > THC >15 % 7,5 % <CBD <23 %
9241000 Cannabis indica L 15 %> THC >12 % CBD <1 %




Cistka 121

Sbirka zikont & 307 / 2020

Strana 3149

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 <75 %
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 <75 %
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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pfedpokladu, Ze ddaj o obsahu delta-9-tetrahydro-
cannabinolu a cannabidiolu uvedeny na obalu ko-
nopi pro lé¢ebné pouziti pouzitého k pfipravé od-
povida rozmezi kédu pro obsah delta-9-tetrahydro-
cannabinolu a cannabidiolu podle kédu uvedeného
predepisujicim lékafem na elektronickém receptu,
pfipadné presnému obsahu delta-9-tetrahydrocanna-
binolu a cannabidiolu uvedenému v poznimce elek-
tronického receptu, je-li predepisujicim lékafem uve-
den.

6. Hldseni podle § 5a vyhlasky ¢&. 236/2015 Sb.,

ve znéni G¢inném ode dne nabyti G¢innosti této vy-
hldsky, poddvané za kalendafni rok 2020 obsahuje
informace o vysledcich 1é¢by individudlnich pacientd
v obdobi ode dne nabyti G¢innost této vyhlasky do
31. prosince 2020.

CL 1v
Ugéinnost

Tato vyhlaska nabyva d¢innosti dnem 1. éerven-
ce 2020.

Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Vojtéch, MHA, v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Toman, CSc., v. r.
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