Sbirka zakonu a mezinarodnich smluv
CESKA REPUBLIKA

Zpfistupnéna dne 16. ledna 2025

Vyhlaska & 12/2025 Sb.

Vyhlasgka, kterou se méni vyhlaska ¢. 236/2015 Sb.,
o stanoveni podminek pro predepisovani, pripravu,
distribuci, vydej a pouzivani individualné
pripravovanych lé¢ivych pripravku s obsahem konopi
pro lééebné pouziti, ve znéni pozdéjsich predpist
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VYHLASKA
ze dne 8. ledna 2025,

kterou se méni vyhlaska ¢&. 236/2015 Sb., o stanoveni
podminek pro predepisovani, pfipravu, distribuci,
vydej a pouzivani individudlné pfipravovanych lécivych
pripravku s obsahem konopi pro 1ééebné pouziti,
ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 114 odst. 1 a2
zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménich nékterych souvisejicich zdkonu
(zikon o 1é¢ivech), ve znéni zdkona & 50/2013 Sb., zikona ¢&. 70/2013 Sb., zikona
. 66/2017 Sb., zakona ¢&. 44/2019 Sb., zdkona ¢&. 262/2019 Sb., zikona ¢&. 366/2021
Sb., zidkona &. 314/2022 a zakona &. 456/2023 Sb., a podle § 44c odst. 5 zdkona
. 167/1998 Sb., o ndvykovych ldtkich a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni
zdkona ¢&. 273/2013 Sb. a zakona &. 366/2021 Sb., k provedeni § 77 odst. 1 pism. g),
§ 79 odst. 2, § 79 odst. 8 pism. a), § 79a odst. 1 a4 a § 80 odst. 5 zdkona o 1éCivech
a § 2 odst. 2 a § 24a zdkona o niavykovych latkich:

Cl I
Vyhlaska ¢&. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro pfedepisovini, pfipravu, distribuci, vydej a po-
uzivani individudlné pfipravovanych lé¢ivych pfipravka s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti, ve
znéni vyhldsky & 307/2020 Sb. a vyhlasky ¢. 219/2022 Sb., se méni takto:

1. V nadpisu § 2 se slova ,Druhy konopi“ nahrazuji slovem , Konopi®.

2. V § 2 odst. 1 se slovo ,druhy® zrusuje, slova ,stanovené v pfiloze ¢ 1 k této vyhldsce se
nahrazuji slovy ,,druhu Cannabis sativa®, slovo ,,druha“ se zrusuje, slova ,,stanovenych v piiloze
¢. 6 k této vyhldsce” se zrusuji a &islo ,,7“ se nahrazuje &islem ,,3“.

3. V § 2 odst. 2 se text ,,6/7“ nahrazuje Cislem ,,2%.
4. V § 2 odst. 3 se slova ,,podle odstavce 1, které spliiuje kritéria stanovend v pfiloze & 2 k této

vyhldsce“ nahrazuji slovy ,druhu Cannabis sativa pfi splnéni pozadavku stanovenych Evropskym
lékopisem®.

5. V § 2 odst. 4 se na konci pismene ¢) ¢drka nahrazuje tec¢kou a pismeno d) se zrusuje.

6. V § 2 se dopliuje odstavec 5, ktery zni:
»(5) V dokladu o ovéreni jakosti 1é¢ivé litky podle odstavce 4 musi byt uvedeny tyto udaje:
a) pouzitd rostlinnd droga (Cannabis sativa),
b) typ extraktu, popfipadé Ze se jednd o CiStény extrakt,
c) deklarovany obsah THC a CBD,

d) ndzev rozpoustédla pouzitého k extrakei,
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10.

11.
12.

13.

14.
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e) ndzev a mnozstvi pomocnych litek pfitomnych v extraktu a

f) podminky skladovini a doba pouZitelnosti.“.

V § 3 odst. 1 vété prvni se slovo ,byt“ nahrazuje slovem ,,mit“, slova ,,0zna¢eno kédem podle
prilohy ¢&. 1 k této vyhldsce odpovidajicim procentudlnimu obsahu® se nahrazuji slovy ,uveden
obsah“ a slovo ,,uvedenému® se nahrazuje slovy ,, , ktery je uveden®.

V § 3 odst. 1 vété druhé se slovo ,,byt“ nahrazuje slovem , mit“, slova ,,oznacen kédem extraktu
Yy )

konopi pro 1é¢ebné pouziti podle prilohy & 6 k této vyhldsce odpovidajicim procentudlnimu

obsahu“ se nahrazuji slovy ,uveden obsah®, slovo ,uvedenému® se nahrazuje slovy ,, , ktery je

uveden®, slovo ,typem® se nahrazuje slovem ,typ“, slovo ,nizvem® se nahrazuje slovem ,ni-

zev®, slovo ,mnozstvim“ se nahrazuje slovem ,mnozZstvi“, slovo ,informacemi“ se nahrazuje

slovem ,informace® a slovo ,dobou“ se nahrazuje slovem ,,dobu®.

§ 4 odst. 1 véetné poznidmky pod carou &. 3 zni:
»(1) Individudlné pfipravovany lé¢ivy pfipravek s obsahem konopi pro lééebné pouziti
podle § 2 muze pti poskytovani zdravotnich sluzeb predepisovat
a) pacientovi od 18 let v indikacich uvedenych v pfiloze ¢&. 3 k této vyhldsce pouze
lékar se specializovanou zpusobilosti stanovenou v této pfiloze,

b) pacientovi mladsimu 18 let pouze lékar

1. se zvlastni specializovanou zpusobilosti v oboru paliativni mediciny pfi
poskytovani paliativni péce, nebo
2. poskytujici zdravotni péci takovému pacientovi v centru vysoce speciali-
zované péce’) v oboru hematoonkologické péce o déti nebo onkologické
péce pro déu.
%) § 112 zikona & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbich a podminkich jejich poskytovéni (zikon o zdravotnich
sluzbach), ve znéni pozdgsich predpist.”.
V § 4 odst. 2 se slova ,a k6d“ nahrazuji slovy ,kdd 9190000 pro konopi pro 1é¢ebné pouziti
nebo kdd 9390000 pro extrakt z konopi pro 1é¢ebné pouziti, a do poznimky elektronického
receptu s oznafenim ,,vysoce navykovd litka“ nebo na Zidanku s modrym pruhem uvede poza-
dovany procentuélni obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu®, slova ,,uvedeny v pfi-
loze ¢&. 1 k této vyhldsce“ se nahrazuji slovy ,,procentudlni obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu
a cannabidiolu®, slova ,uvedeny v pfiloze ¢. 6 k této vyhlidsce” se zrusuji a slova ,uvede kod
extraktu® se nahrazuji slovy ,predepiSe extrakt“.

V § 4 odst. 3 se slovo ,jednomési¢ni“ nahrazuje slovem ,,tfimési¢ni“.
V § 4 se odstavec 4 zrusuje.
Dosavadni odstavce 5 a 6 se oznaluji jako odstavce 4 a 5.

V § 5 odst. 3 se slova ,, , jehoz skuteény procentudlni obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu
a cannabidiolu odpovidd kédu podle pfilohy &. 1 k této vyhlasce,“ zrusuji a slova ,jehoz sku-
teény procentudlni obsah delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu odpovidd kédu podle
prilohy &. 6 k této vyhldsce a ktery je uveden predepisujicim lékafem na elektronickém receptu
s oznadenim ,vysoce nivykova litka“ nebo na Zidance s modrym pruhem® se nahrazuji slovy
»ktery odpovidd predepisujicim lékafem uvedenym hodnotim s toleranci 10 % “.

V § 5 se odstavce 4 a 5 zrusuji.

§ 5a se zrusuje.
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16. Prilohy &. 1, 2, 4 a 6 se zrusuji.

17. V pfiloze €. 3 v prvnim fadku tabulky se ve sloupci s ndzvem ,,Specializovani zpusobilost lékare“

dopliiuji slova ,vSeobecné lékarstvi®.

18. V pfiloze &. 5 v jedendctém fadku tfetim sloupci tabulky se slova ,dle kédu extraktu z konopi

pro 1é¢ebné pouziti“ nahrazuji slovy ,max. 25 %
max. 23 %“.

Cl. II

Technicky predpis

Tato vyhldska byla ozndmena v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535
ze dne 9. z3afi 2015 o postupu pti poskytovani informaci v oblasti technickych predpist a predpist

pro sluzby informaéni spoleénosti.

Cl. 111

Prechodna ustanoveni

1. Konopi pro lé¢ebné pouZiti a extrakt z konopi pro léebné pouZiti vyrobené a propusténé v sou-
ladu s vyhlaskou ¢&. 236/2015 Sb., ve znéni t¢inném prede dnem nabyti u¢innosti této vyhlasky,
mohou byt pouziviny podle vyhlasky & 236/2015 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti
udinnosti této vyhlasky.

2. Byl-li individuilné pfipravovany léCivy pripravek s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti prede-
psan na lékarsky predpis vystaveny pfede dnem nabyti ilinnosti této vyhlisky a nebyl-li do dne
nabyti uéinnosti této vyhldsky vyddn, posuzuje se platnost takového lékarského predpisu podle
vyhldsky ¢. 236/2015 Sb., ve znéni u¢inném pfede dnem nabyti u¢innosti této vyhlasky.

CL IV
Ucinnost

Tato vyhldska nabyva acinnosti dnem 1. dubna 2025.
Ministr zdravotnictvi:
prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.

Ministr zemédélstvi:

Mgr. Vyborny v. r.
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