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VYHLASKA

ze dne 25. &ervence 2013,

kterou se stanovuji podminky pro pfedepisovani, pfipravu, vydej a pouZivani

individualné pfipravovanych lé¢ivych pripravka s obsahem konopi pro lééebné pouZiti

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 79
odst. 2, § 79 odst. 8 pism. a), § 79a odst. 1 a § 114
odst. 1 a 2 zakona &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zmé-
nich nékterych souvisejicich zikont (zdkon o lé¢ivech),
ve znéni zdkona & 124/2008 Sb., zikona ¢&. 296/2008
Sb., zikona ¢&. 141/2009 Sb., zikona & 281/2009 Sb.,
zakona ¢&. 291/2009 Sb., zikona ¢&. 75/2011 Sb., zikona
¢. 375/2011 Sb. a zidkona &. 50/2013 Sb.:

§ 1

Predmét upravy

Tato vyhldska upravuje podminky predepsani, pti-
pravy, vydeje a pouziti individuilné pfipravované-
ho lécivého pripravku s obsahem konopi pro 1é¢ebné
pouZziti.

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

(1) Pro predepsini, vydej a pouziti individudlné
pfipravovaného 1é¢ivého pfipravku s obsahem konopi
pro lééebné pouziti Ize pouzit pouze druhy konopi pro
1éZebné pouziti stanovené v priloze €. 1 k této vyhldsce,
a to v souhrnném mnoZzstvi nejvyse 30 g mésicné.

(2) Pro pfipravu individudlné pfipravovaného 1é-
¢ivého pripravku lze pouzit pouze konopi pro 1é¢ebné
pouziti podle odstavce 1, které spliiuje kritéria stano-
vend v pfiloze €. 2 k této vyhldsce.

(3) Jakost konopi pro 1éebné pouziti pro pfi-
pravu léCivych pifipravka musi byt doloZena predloze-
nim dokladu o ovéfeni jakosti 1éCivé litky vydaného
v Evropské unii

a) vyrobcem lé¢ivych pfipravki, ktery je oprdvnén
ke kontrole 1é¢ivych latek,

b) vyrobcem létivych litek, ktery je drzitelem plat-
ného certifikdtu sprévné vyrobni praxe pfi vyrobé
1é¢ivych latek, nebo

c) laboratofi, kterd spliiuje poZzadavky sprivné vy-
robni praxe stanovené Evropskou komisi a Evrop-
skou lékovou agenturou, a splnéni pozadavka

spravné vyrobni praxe doloZ{ platnym certifikitem
spravné vyrobni praxe nebo protokolem o kontrole
vydanym inspektory pfislusného orginu daného
Clenského stitu; takovy protokol o kontrole nesmi
byt star$i 3 let.

§3
Predepisovani individuilné pfipravovaného 1écivého
ptipravku s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti

(1) Individudlné pfipravovany lé¢ivy ptipravek
s obsahem konopfi pro 1é¢ebné pouziti podle § 2 mtaze
pti poskytovéni zdravotnich sluzeb predepisovat v in-
dikacich uvedenych v pfiloze &. 3 k této vyhldsce pouze
lékaf se specializovanou zpusobilosti stanovenou v této
priloze, a to pouze pacientim, ktef{ dosihli 18 let véku.

(2) Predepisujici 1ékat je povinen uvést na receptu
davkovéni individudlné pfipravovaného lé¢ivého pfi-
pravku s obsahem konopi pro lécebné pouziti podle
§ 2 a cestu podini, a to inhalaéni nebo perorilni.

(3) Pfipravovany lécivy ptipravek s obsahem ko-
nopi pro 1é¢ebné pouziti podle § 2 lze pfedepsat na
jeden recept nejvySe v mnozstvi odpovidajicim ddvce
pro zajisténi jednomési¢ni 1é¢by pro danou indikaci.

§ 4
Vydej individuilné pfipravovaného lécivého
ptipravku s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti

Individuilné pfipravovany 1é¢ivy pripravek s obsa-
hem konopi pro 1é¢ebné pouziti mize byt vydin jen
v pfipadé, Ze je predepsin na platny elektronicky re-
cept, ktery obsahuje néleZitosti podle § 3 odst. 2.

§5

ZavéreCné ustanoveni

Tato vyhlaska byla ozndmena v souladu se smér-
nici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
22. &ervna 1998 o postupu pii poskytovani informaci
v oblasti norem a technickych pfedpist a predpist pro
sluzby informaéni spole¢nosti, v platném znéni.
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§6
Ucinnost
Tato vyhldska nabyva tdinnosti prvnim dnem ka-
lendafniho mésice nisledujictho po dni jejtho vyhliseni.

Ministr:

MUDr. Holcit, MBA, v. r.
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Priloha ¢&. 1 k vyhlasce ¢. 221/2013 Sb.

Druhy konopi pro 1ééebné pouZziti

Druh konopi (ususené Kod
samici kvétenstvi) Obsah THC a CBD SUKL"
Cannabis sativa L. obsah THC (A-9-tetrahydrocannabinol) 12 % 9000001
THC 12%, CBD<1% a CBD (cannabidiol) méné nez 1 %
Cannabis sativa L. obsah THC (A-9-tetrahydrocannabinol) 19 % 9000002
THC 19%, CBD<1% a CBD (cannabidiol) méné nez 1 %
Cannabis sativa L. obsah THC (A-9-tetrahydrocannabinol) 6 % 9000003
THC 6%, CBD 7,5% a CBD (cannabidiol) 7,5 %

L obsah THC (9A-tetrahydrocannabinol) 14 %
Cannabis indica Lam. a CBD (cannabidiol) méné nez 1 % 9000004

1) Statni tstav pro kontrolu lé€iv.
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Priloha ¢&. 2 k vyhlasce & 221/2013 Sb.
Kritéria pro konopi pro lécebné pouZziti
Parametr | Metoda \ Limit
Totoznost
Makroskopicky popis Vizuélni Cela nebo nafezana usuSena
vrcholi€nata kvétenstvi tmave
zelené, Sedozelené az
hnédozelené barvy sloZzena do
hustych klast. Drobné kvéty
jsou obaleny listeny, porostlymi
z horni strany Zlaznatymi
chlupy.
TLC? CL 2227 vizualni hodnoceni
Zkousky na Cistotu
Cizi ptimé&si CL282 max. 2 %
Ztrata suSenim CL22.32 max. 10,0 %
Zbytky pesticidli CL 2.8.13 odp. limitim uvedenym
vCL.28.13
Te&zké kovy CL 2.4.27 Pb - max. 5,0 pg/g
Cd —max. 1,0 png/g
Hg —max. 0.1 ng/g
Aflatoxiny CL 2.8.18
- Aflatoxin B, max. 2 pg/kg
- Celkovy obsah aflatoxini
Bi, By, G1a G, max. 4 ug/kg
Mikrobiologické jakost CL2.6.1222.6.13
Ph.Eur. 5.1.4
- TAMCY max. 10 CFU/g
- TYMC? max. 10' CFU/g
- Staphylococcus aureus nepiitomnost/g
- Pseudomonas aeruginosa nepfitomnost/g
- Zluc tolerujici gram
negativni bakterie neptitomnost/e
Rozkladné produkty HPLC” - CL22.29
- cannabinol max. 1 %
Obsah
- THC (A-9- HPLC - CL 2.2.29 + 20 % deklarovaného
tetrahydrocannabinol) obsahu THC nebo CBD
- CBD (cannabidiol)

2) Tenkovrstva chromatografie.

3) Celkovy pocet aerobnich mikroorganismdi.

4) Celkovy pocet kvasinek/plisni.
5) Kapalinova chromatologie.
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Priloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 221/2013 Sb.

Indikace a specializovana zpusobilost piedepisujiciho 1ékaie

Indikace

Specializovand zpusobilost lékare

chronicka neutiSitelnd bolest (zejména bolest
v souvislosti s onkologickym onemocnénim, bolest
spojend s degenerativnim onemocnénim pohybového
systému, systtmovym onemocnénim pojiva a
imunopatologickymi stavy, neuropaticka bolest)

klinicka onkologie

radia¢ni onkologie
neurologie

paliativni medicina

1éCba bolesti

revmatologie

ortopedie

infek¢ni 1ékaistvi

vnitini  1ékafstvi — pouze
hospitalizované pacienty

pro

spasticita a sni spojena bolest u roztrousené
skler6zy nebo pii poranéni michy

neurologie

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

klinicka onkologie
radiacni onkologie
infek¢ni 1ékaistvi

Gilles de 1a Tourette syndrom

psychiatrie




