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UREDNI STATNI VESTNIK
KONSOLIDOVANE PRAVNi PREDPISY

KONSOLIDOVANE ZNENI
Posledni zména: zadné zmény

Konopi obsahuje Sirokou Skalu slozek, mezi néz patfi pro svou zndmou farmakologickou aktivitu
tetrahydrokanabinol (THC), ktery je hlavni psychoaktivni sloZzkou, a kanabidiol (CBD), ktery je povaZovan
za latku bez psychotropnich Gginkd.

Védecké dikazy prokazaly rliznou miru prospésnosti konopi a vytazkd z konopi v nékterych
IéGebnych indikacich. V souasné dobé je ve védecké komunité nejvice diikazd a panuje nejvétsi shoda
o téchto indikacich: spasticita v dlsledku roztrouSené sklerézy, t&zké formy refrakterni epilepsie,
nevolnost a zvraceni v dlsledku chemoterapie a refrakterni chronicka bolest. Pro prvni tfi indikace byly
povoleny primyslové vyrabéné lécivé pripravky obsahujici bud vytazky z konopi s G¢innymi latkami THC
a/nebo CBD, nebo syntetické kanabinoidy. Tyto IéCivé pfipravky byly registrovany v souladu s obvyklymi
postupy platnymi pro primyslové vyrdbé&né IéCivé pripravky po Gplném vyhodnoceni studii, které
potvrzuji jejich jakost, bezpecnost a Ucinnost v urcitych terapeutickych indikacich, v€etné nezbytnych
klinickych hodnoceni. Registrace téchto lé¢ivych pfipravkd evropskymi vnitrostatnimi organy, Evropskou
komisi nebo regulaénimi organy s rovnocennymi pozadavky zajistuje pfiznivy pomér piinosl a rizik pro
indikace a podminky pouziti uvedené v souhrnu Gdajl o vyrobku. V pfipadé indikace refrakterni
chronické bolest nejsou ve Spanélsku registrovany zadné lécivé pipravky na bazi konopi. Prestoze je k
dispozici Siroka Skala |éCivych pfipravkd a terapeutickych strategii k Ié¢bé vSech typl bolesti, pacienti
nékdy nedosahnou uspokojivé kontroly bolesti. V pfipadech, kdy povolena Iécba neni dostatecné G¢€inna,
lze zvazit pouziti stanovenych individudingé pfipravenych 1éCivych pripravkd  obsahujicich
standardizované vytazky z konopi.

Na zadost Vyboru pro zdravi a ochranu spotfebitele Poslanecké snémovny byl na jejim zasedani dne
13. kvétna 2021 za ucelem analyzy zkuSenosti s regulaci konopi pro léCebné pouZiti zfizen podvybor,
jehoz zavéry naznacluiji, Ze pfipravky ziskané z konopi by mohly byt pro nékteré pacienty uzite¢né jako
Ié€ebna metoda. Proto ve svych doporu€enich podvybor vyzval k pfijeti nezbytnych opatfeni, ktera by
umoznila dostupnost standardizovanych pfipravkl z konopi, aby bylo moZné reagovat na potieby
nékterych pacientl, u nichz mohou tyto IéCivé pripravky prinést zlepSeni, pokud neni povolena lécba
Géinna. Uznal také, Ze existence standardizovanych pripravkl s definovanym sloZzenim pfinasi vyhody z
hlediska davkovani, stability a manipulace ve srovnani s jinymi moznymi zplsoby uzivani konopi.

Pouzivani stanovenych individualné pripravenych Ié€ivych pripravk( obsahujicich standardizované
pripravky z konopi, které jsou registrované ,Spanélskou agenturou pro lé¢ivé pripravky a zdravotnické
prostiedky“ (dale jen: ,AEMPS"), zajidtuje kvalitu téchto lé¢ivych pfipravki, jejich reprodukovatelnost a
homogenitu, coz umoznuje pfedvidatelngjSi davkovani a pouziti. Tyto IéCivé pFipravky jsou pfipravovany
na zékladé Iékarského predpisu a pod vedenim lékarnika nemocnicni Iékarnou v souladu s pfisluSnou
spravnou vyrobni praxi.

Narodni seznam receptur obsahuje stanovené léCivé pfipravky; zafazeni monografie do Narodniho
seznamu receptur reaguje na potfebu standardizovat pfipravu téchto IéCivych pfipravkd a stanovit fadu
pouziti a indikaci, pfi nichz by stanovené individualné pfipravené léCivé pripravky obsahujicich
standardizované pfipravky z konopi mohly byt alternativou v pfipadé, Ze jiné terapeutické moZznosti
selzou.

Tento kralovsky vynos stanovi podminky pro pfedepisovani, pfipravu, vydej a pouzivani stanovenych
IéCivych pripravkl obsahujicich standardizované pfipravky z konopi, jakoZ i registr standardizovanych
konopnych pfipravk( pouzivanych pfi pfipravé t&chto IéCivych piipravki, aby byla zarugena jejich kvalita.

Stana 2



UREDNI STATNI VESTNIK
KONSOLIDOVANE PRAVNi PREDPISY

Tento kralovsky vynos se sklada z deseti ¢lankd, dvou dopliiujicich ustanoveni, tfi zavére¢nych
ustanoveni a pfilohy.

Clanky 1 a 2 stanovi G&el vynosu, podminky pro predepisovani, vyrobu, vydej a pouZivani
standardizovanych pfipravki z konopi a zfizeni registru téchto pfipravk(. Je rovnéz vypracovan seznam
definic, na které se tento vynos vztahuje.

Clanek 3 upravuje podminky kontroly vztahujici se na pfipravky, na které se vztahuje tento vynos.

Clanek 4 se tyka potfeby a pravidel platnych pro zvefejnéni pfisludné monografie stanovenych
individualné pfipravenych pfipravkl obsahujicich standardizované pripravky z konopi v Narodnim
seznamu receptur.

Clanky 5 a 6 stanovi povinnosti farmaceutickych laboratofi, které vyrabg&iji standardizované pripravky
z konopi, pokud jde o dodrzovani spravné vyrobni praxe a spravné distribu¢ni praxe, jakoZ i povinnost
farmaceutickych laboratofi poZzadat Spanélskou AEMPS o registraci v registru standardizovanych
pFipravkd z konopi.

Clanky 7, 8 a 9 stanovi podminky pro predepisovani odbornymi |ékafi a jejich povinnost odtvodnit
[éCbu stanovenymi individualné pfipravenymi léCivymi pfipravky obsahujicimi standardizované pfipravky
z konopi prostfednictvim pozadované dokumentace, jakoZ i podminky pro pfipravu zakonné zfizenymi
nemocni¢nimi lékarnami v souladu s pozadavky Narodniho seznamu receptur. Vynos rovnéz upravuje
podminky pro vydej a farmakoterapeutické sledovani nemocnic¢nimi lékarnami a zdravotnickym
personalem.

Kone¢né ¢lanek 10 obsahuje povinnost zdravotnickych pracovnikd hlasit podezieni na nezadouci
Ucinky stanovenych individuainé pfipravenych pripravk( z téchto pfipravk( pfislusnému stfedisku pro
farmakovigilanci autonomniho spole€enstvi.

Tento kralovsky vynos je v souladu se zasadami fadné regulace uvedenymi v ¢lanku 129 zakona €.
39/2015 ze dne 1. fijna 2015 o spole¢ném spravnim postupu organt verejné spravy, zejména se
zasadami nezbytnosti, i€innosti, pfiméfenosti, pravni jistoty, transparentnosti a efektivity.

Je v souladu se z&sadami nezbytnosti a G¢innosti, nebot jej oddvodiiuje obecny zajem popsany v
pfedchozich odstavcich a predstavuje nejvhodnéjsi nastroj pro zajisténi dosazeni navrhovanych cil(.

Pokud jde o dodrzovani zasady proporcionality, tento pfedpis obsahuje pravni Gpravu nezbytnou k
uspokojeni zjisténych potfeb, takZze pro dosaZeni stanovenych cilli neexistuji Zadna jina opatteni, ktera
by méné omezovala prava adresatd nebo jim ukladala méné povinnosti. Kromé toho jsou pfipadna
omezeni prav v souladu s ustanovenimi zakona ¢. 14/1986 ze dne 25. dubna o obecném zdravi a s
konsolidovanym znénim zakona o zarukach a racionalnim pouzivani léCivych pfipravkd a zdravotnickych
prostiedkdl, schvaleného kralovskym zakonnym vynosem ¢&. 1/2015 ze dne 24. Cervence.

Navrh zakona je v souladu se zasadou pravni jistoty, protoZe respektuje a je v souladu s
vnitrostatnim pravnim fadem a je vydan pravé za Ucelem Upravy, aktualizace, rozvoje a doplnéni
platnych ptedpis( v oblasti IéGivych pripravkd a individualng pfipravenych pfipravkd, zejména pokud jde
o standardizované pfipravky z konopi, pficemz zarucCuje jejich kvalitu, bezpe€nost a spravné pouzivani.

V souladu se zasadou transparentnosti se na pripravé navrhu kralovského vynosu aktivné podileli
potencialni adresati normy, vcetné zdravotnickych pracovnikd, nemocninich Iékaren a vyrobnich
laboratofi, a to prostfednictvim vefejnych slySeni a informovani verejnosti.

V souladu se zasadou U€innosti zavadi navrh zakona pouze administrativni zat€Z nezbytnou k
zajiSténi fadné regulace predepisovani, pfipravy, vydeje, registrace a farmakovigilance
standardizovanych pripravk z konopi, pfiéemZ zarovein zaru€uje ochranu obecného zajmu, aniz by
zavadél dalsi nebo jiné postupy nez ty, které jsou stanoveny v zakoné 39/2015 ze dne 1. fijna 2015.

Tento kralovsky vynos nezavadi ani nestanovi jiné postupy nez ty, které jsou stanoveny v zakoné €.
39/2015 ze dne 1. fijna 2015. Zvlastni rysy Fizeni jsou vSak zachovany s ohledem na povahu pfedmét
fizeni, s odkazem na Ihity a zpravy, které je tfeba ziskat, a které byly obsaZzeny jiz v fizenich upravenych
pfedchozimi pravnimi pfedpisy.

Tento kralovsky vynos byl pfedmétem predchozi zpravy Poradniho vyboru a pléna Meziizemni rady
narodniho zdravotnického systému. Pfi pfiprave tohoto predpisu byly mimo jiné konzultovany autonomni
spolecenstvi, mésta Ceuta a Melilla a dot€ena odveétvi.
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V souladu s ustanovenimi ¢l. 149 odst. 1 bodu 16 $panéglské Ustavy se tento kralovsky vynos vydava
v souladu s vyluénou pravomoci statu v oblasti pravnich predpist tykajicich se léCivych pfipravkl a na
zakladé ustanoveni prepracovaného znéni zakona o zarukach a racionalnim uzivani Ié€ivych pfipravkl a
zdravotnickych prostfedkd, schvaleného kralovskym zakonnym vynosem &. 1/2015 ze dne 24. Cervence,
zejména kapitoly IV hlavy Il o zdravotnich zarukach za individualné pfipravené léCivé pfipravky a jeho
druhého zavérecného ustanoveni, které zmocnuje vladu, aby v ramci svych pravomoci schvélila pfedpisy
a pravidla pro uplatiiovani a rozvoj uvedeného zékona.

Na zakladé vySe uvedeného, na navrh ministra zdravotnictvi, s pfedchozim souhlasem ministra pro
digitalni transformaci a statni sluzbu, po dohodé se Statni radou a po projednani v Radé ministrll na jejim
zasedani dne 7. fijna 2025,

TIMTO NARIZUJI NiZE UVEDENE:

Clének 1 Ucel a oblast piisobnosti.

1. Tento kralovsky vynos stanovi podminky pro pFedepisovani, pfipravu, vydej a pouzivani
stanovenych individualné pfipravenych lécivych pripravkll obsahujicich standardizované pfipravky z
konopi. Kromé toho zfizuje registr standardizovanych pripravk( z konopi pouzivanych pfi pfipravé téchto
individualné pfipravenych |écivych pripravkd, aby byla zaruéena jejich kvalita.

2. Povolené priimyslové vyrabéné Ié¢ivé pripravky a hodnocené léCivé piipravky na bazi konopi,
které se budou fidit p¥islusnymi zvlastnimi predpisy, nespadaji do oblasti plisobnosti tohoto kralovského
vynosu. Kanabinoidy ziskané syntetickymi procesy nebo z jinych zdroji nez konopi rovné&z nespadaji do
oblasti plisobnosti tohoto kralovského vynosu.

Clanek 2 Definice.
Pro Gcely tohoto krélovského vynosu se pouZziji tyto definice:

a) Standardizovany pfipravek z konopi: pfipravek s definovanym mnozstvim THC a/nebo CBD,
ktery obsahuje jeden nebo vice standardizovanych vytazkd z konopi, ktery byl registrovan ze strany
AEMPS za G&elem pouZiti pfi pfipravé stanovenych individualné pripravenych Ié€ivych pripravk.

b) Kanabinoidy: organické slou¢eniny patfici do skupiny terpenofenol, které jsou pfitomny v konopi
a jsou pficinou jeho hlavnich farmakologickych Gginka.

c) Delta-9-tetrahydrokanabinol (THC): kanabinoidni slozka konopi, pfitomna v rlizném mnoZstvi,
hlavni chemicka latka zapficinujici jeho psychoaktivni GCinky a pravné povazovana za psychotropni
latku, zafazena do seznamu Il pfilohy 1 kralovského vynosu €. 2829/1977 ze dne 6. fijna 1977 o regulaci
psychotropnich |écivych latek a piipravkl, jakoZ i kontrole a inspekci jejich vyroby, distribuce,
predepisovani a vydeje.

d) Kanabidiol (CBD): kanabinoidni slozka konopi, pfitomna v rlizném mnoZstvi, chemicka latka
zapficinujici rizné farmakologické G&inky.

e) Stanoveny individuélné pfipraveny léCivy pfipravek: individualné pripraveny 1éCivy pripravek, ktery
je vzhledem ke svému €astému pouzivani a uziteCnosti uvedeny v Narodnim seznamu receptur.

Clanek 3 Kontrolni podminky pro standardizované pfipravky z konopi.

Standardizované pfipravky z konopi s obsahem THC 0,2 % hmotnostnich nebo vy3$Sim se povaZzuji
za psychotropni a podléhaji kontrolnim opatfenim a omezenim vyplyvajicim z Umluvy o psychotropnich
latkadch z roku 1971, jak je stanoveno kralovskym vynosem €. 2829/1977 ze dne 6. fijna 1977 o regulaci
psychotropnich 1éCivych latek a pripravk(, jakoZz i kontrole a inspekci jejich vyroby, distribuce,
predepisovéani a vydeje.

Clanek 4 Monografie stanovenych individualné pFipravenych léCivych pFipravki obsahujicich
standardizované pfipravky z konopi v Narodnim seznamu receptur.

1. Agentura AEMPS zvefejni v Narodnim seznamu receptur pfisluSnou monografii, které musi
odpovidat stanovené individualné pripravené |écivé pfipravky obsahujici standardizované pripravky z
konopi.
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2. Monografie musi v kazdém pfipadé obsahovat obsah stanoveny v ¢lanku 4 kralovského vynosu
294/1995 ze dne 24. Gnora 1995, kterym se upravuje kralovsky Spanélsky lékopis, Narodni seznam
receptur a poradni orgadny ministerstva zdravotnictvi a ochrany spotfebitele v této oblasti, jakoZ i pravné
uznané indikace téchto lédivych pripravkl pro Ucely stanovené v &lanku 42 konsolidovaného znéni
zakona o zarukach a racionalnim pouzivani lé€ivych pripravkl a zdravotnickych prostredka.

Clanek 5 Povinnosti farmaceutickych laboratofi, které vyrébéji standardizované pripravky z konopi.

1. Farmaceutické laboratofe vyrabéjici standardizované pfipravky z konopi musi provadét vSechny
vyrobni a/nebo kontrolni operace v souladu se spravnou vyrobni praxi Evropské unie pro |éCivé
pripravky. Tyto laboratofe musi byt usazené v Evropské unii.

2. Farmaceutické laboratofe jsou povinny zajistit, aby dodavatelé nebo vyrobci vychozich material
pouzivanych pfi vyrobé standardizovanych pripravk dodrzovali spravnou vyrobni praxi a spravnou
distribuéni praxi. Za timto G¢elem budou tito dodavatelé nebo vyrobci pravidelné kontrolovani. Rovnéz
budou dokumentovat dodavatelsky fetézec kazdého vychoziho materialu, ktery musi byt legalniho
plvodu a v souladu s pravnimi predpisy platnymi pro omamné a/nebo psychotropni latky, podle
prislusného pfipadu.

3. Farmaceutické laboratofe vyrabéjici standardizované pfipravky z konopi mohou tyto pfipravky
dodavat pouze do zakonné zfizenych nemocnic¢nich Iékaren nebo za G€elem vyvozu.

4. Pokud jsou tyto pfipravky povaZzovany za psychotropni na zakladé obsahu THC podle €lanku 3,
musi mit vyrobni farmaceutické laboratofe povoleni v souladu s ustanovenimi kralovského vynosu ¢.
2829/1977 ze dne 6. fijna 1977.

5. Kromé toho, pokud tito vyrobci ziskali psychotropni pfipravky z omamnych latek (konopi), musi
mit odpovidajici povoleni v souladu s ustanovenimi zdkona 17/1967 ze dne 8. dubna, ktery aktualizuje
stavajici predpisy tykajici se omamnych latek a pfizplsobuje je ustanovenim Umluvy Organizace
spojenych narodd z roku 1961.

Clanek 6 Registr standardizovanych pfipravk( z konopi.

1. Vytvofi se registr standardizovanych konopnych pripravki, ktery bude verejny a bude spadat pod
odpovédnost a spravu AEMPS. V tomto registru budou muset byt zapsany standardizované konopné
pfipravky pouzivané pfi ptipravé stanovenych individualné pfipravenych légivych pripravkd.

2. VSechny faze fizeni budou provadény elektronickymi prostfedky v souladu s ustanovenimi ¢l. 14
odst. 2 a Cl. 16 odst. 1 a 4 zékona €. 39/2015 ze dne 1. fijna 2015 o spolecném spravnim postupu
organll vefejné spravy. Stejné tak budou oznameni udinéna v souladu s ustanovenimi ¢l. 42 odst. 5
nafizeni o vykonnosti a fungovani verejného sektoru elektronickymi prostfedky, schvaleného kralovskym
vynosem €. 203/2021 ze dne 30. bfezna 2021.

3. Pro ziskani registrace musi farmaceutické laboratofe odpovédné za vyrobu a uvadéni téchto
pfipravkd na trh predloZit agentufe AEMPS pfisludnou Zadost, ke které pfipoji informace o pfipravcich
uvedenych v pfiloze.

4. Pokud Zadost nespliiuje pozadavky, bude dotéeny Zadatel povinen do 10 dnl opravit
nesrovnalost nebo predlozit pozadované dokumenty, pficemz je informovan, Ze pokud tak neucini, bude
se mit za to, Ze svou Zadost pred jejim vyfizenim stahl.

5. Pfed vydanim rozhodnuti bude dotené osobé poskytnuto pravo na slySeni v souladu s
ustanovenim ¢lanku 82 zdkona 39/2015 ze dne 1. fijna 2015. Rozhodnuti o fizeni vyda vedouci
predstavitel AEMPS.

6. Maximalni Ih(ita pro vydani a doruceni rozhodnuti o fizeni je 6 mésicl ode dne, kdy byla Zadost
zapséna do elektronického rejstfiku AEMPS. V opacném pfipadé se Zadost povaZuje za zamitnutou.

Opravnéni vydat rozhodnuti, kterym se fFizeni ukonCi, ma vedouci predstavitel AEMPS. Proti
rozhodnuti, kterym se fizeni ukonéi, Ize podat odvolani v Ih(té 1 mésice ode dne nasledujiciho po dni
doruéeni rozhodnuti, v souladu s ustanovenimi ¢lank( 123 a 124 zakona 39/2015 ze dne 1. fijna 2015,
nebo spravni soudni opravny prostfedek u Centralniho spravniho soudu v Madridu ve Ih(ité dvou mésict
ode dne nasledujiciho po dni doru€eni rozhodnuti, v souladu se zakonem 29/1998 ze dne 13. Cervence,
ktery upravuje spravni soudnictvi, aniz je dot€eno pravo uplatnit jakékoli jiné opravné prostfedky, které
budou povaZzovany za vhodné.

7. Zmény podminek registrace standardizovanych pfipravkl z konopi musi byt pfedmétem
zvlastniho postupu zmeény, ktery bude posouzen a rozhodnut AEMPS na zakladé Zadosti odpovédné
laboratore. Budou se uplatfiovat obecné zasady stanovené v nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008 ze dne
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24. listopadu 2008 o pfezkumu zmén podminek registrace humannich a veterinarnich 1éCivych pripravkd.
Vzhledem K jejich rozsahu a dopadu na kvalitu pripravku méze byt vyzadovan novy zapis, jak je uvedeno
v odstavci 2.

8. Zadost o zapis do registru standardizovanych pfipravkd z konopi podléha poplatku stanovenému
v oddilu 1.2 skupiny I: humanni IéCivé pFipravky, ¢lanku 123 konsolidovaného znéni zakona o zarukach a
racionalnim pouzivani légivych piipravkl a zdravotnickych prostfedkd.

Clanek 7 Predepisovani stanovenych individuéiné pfipravenych Iécivych pFipravki obsahujicich
standardizované pfipravky z konopi.

1. Stanovené individualné pfipravené l|écivé pripravky obsahujici standardizované pfipravky z
konopi se pouziji pro indikace uvedené v prislusné monografii Narodniho seznamu receptur v pfipadech,
kdy nejsou registrované a uvadéné na trh Zadné primyslové vyrabéné |écivé pripravky, nebo pokud tyto
pfipravky neumoznuji uspokojivou Ié€bu konkrétniho pacienta.

2. Predepisovani je omezeno na odborné |ékafe v ramci nemocnicni péce, ktefi |éCi pacienty s
indikacemi uvedenymi v pfisluSné monografii Narodniho seznamu receptur, v pfipadech popsanych v
odstavci 1 tohoto ¢lanku.

3. Odlvodnéni IéCby stanovenymi individualing pfipravenymi léCivymi pfipravky obsahujicimi
standardizované pfipravky z konopi bude zdokumentovano ve zdravotnické dokumentaci ve vztahu k
ostatnim 1é¢ebnym postuplim, které pacient podstoupil. Pacient by mél byt rovn&Z informovan o
dostupnych klinickych dlikazech, oekavanych pfinosech a moZnych rizicich. To v8e v souladu se
zékladnim zakonem €. 41/2002 ze dne 14. listopadu 2002, ktery upravuje autonomii pacienta a prava a
povinnosti tykajici se informaci a klinické dokumentace.

4. Lékaf nebo prFedepisujici lékaf bude pravidelné vyhodnocovat terapeutickou uZiteCnost a
bezpecnost pfedepsaného stanoveného individualné pfipraveného IéCivého pfipravku a zvazit pferuseni
IéCby v pfipadé nedostatecného klinického pfinosu nebo nepfiznivého poméru pfinosu a rizika.

Clanek 8 Priprava stanovenych individuéiné pripravenych Iédivych pfipravk(  obsahujicich
standardizované pfipravky z konopi nemocni¢nimi lékarnami.

1. Priprava stanovenych individualné pfipravenych lécivych pripravkd se omezi na zakonné zfizené
nemocnicni Iékarny, které maji nezbytné prostfedky pro jejich pfipravu v souladu s pozadavky
stanovenymi v Narodnim seznamu receptur a v pfedpisech tykajicich se spravné vyrobni praxe a
kontroly kvality.

2. Tyto standardizované pfipravky, které jsou kvlli obsahu THC povazovany za psychotropni, jakoZ
i individualné pfipravené IéCivé pripravky, které se s jejich pouZzitim pfipravuji, se fidi jejich zvIaStnimi
predpisy.

Clanek 9 Podminky pro vydej a farmakoterapeutické monitorovani.

1. Vydej budou provadét nemocnicni Iékarny, které budou poskytovat farmaceutickou péci a ve
spolupraci s lIékafskym tymem budou provadét komplexni monitorovani pacienta.

2. Potfeba pokracovat v [éCbé bude pravidelné vyhodnocovana na zakladé dosazeného klinického
pfinosu a vyskytu nezadoucich G&inkd v souladu s €l. 7 odst. 4.

3. Pokud nastane klinicka situace zavislosti, zranitelnosti, rizika nebo fyzické vzdalenosti pacienta
od center uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku, mohou pfislusné subjekty nebo organy autonomnich
spoleCenstvi stanovit opatfeni pro distancni vydej stanovena v €l. 3 odst. 8 konsolidovaného znéni
z&kona o zarukach a racionalnim uzivani 1éCivych pripravkl a zdravotnickych prostfedkd, schvaleného
kralovskym zakonnym vynosem €. 1/2015 ze dne 24. €ervence 2015.

Clének 10 Farmakovigilance.

1. Zdravotni¢ti pracovnici jsou povinni oznamit podezfeni na nez&douci UCinky stanovenych
individualné pfipravenych pripravkd, které obsahuji standardizované pfipravky z konopi pfislusnému
autonomnimu centru pro farmakovigilanci podle postupu stanoveného Spanélskym systémem
farmakovigilance humannich Ié€ivych pFipravkd (SEFV-H).

2. Uzivatelé mohou podezieni na nezadouci UCinky nahlasit prostfednictvim kandalll zfizenych k
tomuto Géelu AEMPS, a to bud prostfednictvim zdravotnickych pracovnikd, ktefi po provedeni klinického
posouzeni nahlasi tyto UCinky Spanélskému systému farmakovigilance, nebo pfimo Spanélskému
systému farmakovigilance. V druhém pfipadé se k tomu pouzije elektronicky formulaf na internetovych
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strankach.

Prvni dodateéné ustanoveni. Uginky zvefejnéni monografii stanovenych individuéiné pfipravenych
lécivych pripravk( obsahujicich konopi.

Nejpozdéji 3 mésice po nabyti U€innosti tohoto kralovského vynosu budou zverejnény monografie
téchto stanovenych individualné pfipravenych lécivych pfipravkd, s nimiz musi byt tyto pfipravky v
souladu.

Druhé dodateéné ustanoveni. Priprava a vydej stanovenych individualné pripravenych piipravka
obsahujicich IéCivé pfipravky z konopi ve vydejnich Iékarnach.

Pfiprava a vydej stanovenych individuainé pfipravenych IéCivych pfipravkl obsahujicich
standardizované pripravky z konopi ve vydejnich Iékarnach mliZe podléhat zvlastni regulaci, aniz by byla
dotéena jejich vyjimedna Gcast jako vyrobcld tfetich stran pro nemocniéni Iékarny, podle ustanoveni
¢lanku 66 konsolidovaného znéni zakona o zarukach a racionalnim uZzivani IéCivych pfipravkl a
zdravotnickych prostfedkl schvaleného kralovskym zakonnym vynosem €. 1/2015 ze dne 24. Cervence
2015.

Prvni zavére€né ustanoveni. Pridéleni pravomoci.

Tento kralovsky vynos se vydavéa na zakladé €l. 149 odst. 1 bodu 16 Spanélské Ustavy, ktery svéfuje
statu vyluénou pravomoc v oblasti pravnich pfedpist tykajicich se farmaceutickych vyrobka.

Druhé zavéreéné ustanoveni. Legislativni rozvo.

Vedouci ministerstva zdravotnictvi je opravnén vydavat predpisy, které mohou byt nezbytné pro
uplatiiovani a rozvoj tohoto kralovského vynosu, zejména vydavat predpisy pro rozvoj Registru
standardizovanych pripravk z konopi podle ¢lanku 6, jakoZ i aktualizovat jeho pfilohu v souladu s
pokrokem védeckych a technickych poznatk(, v souladu s pokyny a smérnicemi Evropské unie.

Treti zavérecné ustanoveni. Vstup v platnost.
Tento krélovsky vynos vstoupi v platnost den po jeho uvefejnéni v ,Ufednim statnim véstniku®.
Vydano dne 7. fijna 2025.

FELIPE R.

ministr zdravotnictvi,
MONICA GARCIA GOMEZ

PRILOHA

Informace, které maji byt zaslany statnimu organu, tj. Spanélské agenture pro légivé piipravky a
zdravotnické prostiedky za Giéelem registrace standardizovanych pfipravkd z konopi

Udaje a dokumenty pfipojené k zadosti o registraci podle €lanku 6 budou predloZeny v souladu s
poZadavky stanovenymi v této pfiloze.

PFi sestavovani dokumentace k Zadosti o registraci Zadatelé rovnéz zohledni obecné kapitoly a
monografie Evropského lékopisu, které se na né vztahuji, jakoz i zvlastni pokyny platné pro rostlinné
latky a pFipravky, které zverejnila Evropsk& agentura pro 1éCivé pFipravky.

Pro (cCely této prilohy bude Spanélsky vyraz ,extracto” (vytazek) povaZzovan za rovnocenny
anglickému vyrazu ,herbal drug extracts” definovanému v Evropském |ékopise.

Modul 1: Administrativni informace
1.1 Registracni formul&f bude obsahovat:

- ldentifikace standardizovaného konopného pfipravku podle jeho nazvu, nazvu rostlinné latky
(podle Evropského Iékopisu) a definice vytazku (vytazkd) (vCetné fyzikalniho stavu a extrakéniho
rozpoustédla (extrakénich rozpous$tédel); v pfipadé standardizovanych vytazkd musi byt uveden obsah
THC a/nebo CBD a prfipadné pomocné latky; obdobné& musi byt uvedeno ekvivalentni mnoZstvi
skute€ného rostlinného pripravku, pfipadné jako rozsah).
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- Jméno a adresa Zadatele, jméno a adresa dodavateld rostlinné latky, jakoZ i jméno a adresa
vyrobcl a mista, kde probihaji jednotlivé faze vyroby standardizovaného vytazku (standardizovanych
vytazkl) a standardizovaného piipravku z konopi (standardizovanych pfipravkd z konopf) a jejich
kontrola.

1.2 K Zzadosti bude pfilozeno povoleni k vyrobé a dovozu vyrobce standardizovaného pfipravku z
konopi. Prilozen bude rovnéZz posledni certifikat spravné vyrobni praxe (SVP) nebo jiny doklad o
dodrzovéani SVP (referencni Cislo v databazi EudraGDMP).

1.3 Uvede se navrhovany text ozna¢eni pro primarni obal, ktery ma byt dodan nemocnicni Iékarné.
Oznaceni takového obalu bude obsahovat alespori tyto informace:

- Nazev standardizovaného konopného pfipravku, jakoZz i nazev rostlinné latky (podle Evropského
Iékopisu) a definice vytazku (vytazk() (véetné fyzikalniho stavu a extrakéniho rozpoustédla (extrakénich
rozpoustédel); v pfipadé standardizovanych vytazkd musi byt uveden obsah THC a/nebo CBD a
pfipadné pomocné latky; obdobné musi byt uvedeno ekvivalentni mnoZstvi skute¢ného rostlinného
pripravku, pripadné jako rozmezi).

- U pomocnych latek, které maji uznané GCinky a podléhaji povinnému hlaSeni v souladu s
platnymi pokyny Evropské komise, bude uvedeno mnoZstvi pfitomné ve standardizovaném pfipravku z
konopi.

- Datum exspirace.

- Podminky skladovani.

Modul 2: Chemické a farmaceutické informace
2.1 Standardizovany vytazek z konopi.
2.1.1 Obecné:

- Rostlinna latka: Musi byt v souladu s monografii Evropského Iékopisu Cannabis flos (3028). Bude
uveden chemotyp.

- VytaZzek: pro nazvoslovi vytazku bude uvaden binomicky védecky nazev rostliny (Cannabis sativa
L.), jakoZ i jeji chemotyp, pouZité Céasti rostliny, definice vytazku, pomér rostlinné latky k vytazku,
extrakeni rozpoustédlo (rozpoustédia).

Bude uvedeno fyzikalni skupenstvi.

Uvede se obsah slozek se znamym IéCebnym GCinkem (THC a CBD) a dalSich sloZzek. Pripadné se
uvedou pouZzité pomocné latky.

2.1.2 Vyroba:
2.1.2.1 \Vyrobci:

- Rostlinna latka: uvede se jméno, adresa a odpovédnost kazdého dodavatele, v€etné smluvnich
dodavatell, a kazdého navrhovaného mista nebo zafizeni pro vyrobu/sklizeri a kontrolu rostlinné latky.
Musi byt potvrzeno, Ze rostlinna latka je v souladu se spravnou zemédélskou a skliziiovou praxi pro
vychozi materidly rostlinného plvodu.

- Vytazek: uvede se jméno, adresa a odpovédnost kazdého vyrobce, vcetné smluvnich
dodavateld, a kazdého navrhovaného mista vyroby nebo zafizeni pro vyrobu a zkouseni vytazku.

2.1.2.2 Popis vyrobniho procesu a priibéznych kontrol:

- Rostlinna latka: u kazdého jednotlivého vyrobce se uvedou informace, které dostatecné popisuji
produkci a sklizen rostlin, véetné jejich zemépisného plvodu a podminek pé&stovani, oSetfeni pred sklizni
a po ni, podminek suSeni a skladovani, jakoz i velikosti Sarze.

- Uvede se podrobny popis kazdé faze vyrobniho procesu, v€etné vyvojového diagramu. Uvede
se, jak je vytazek standardizovan podle deklarovaného obsahu THC/CBD, a pokud se ke standardizaci
vytaZzku pouzivaji pomocné latky, uvede se, jaké mnozstvi Ize pfidat. Uvede se velikost Sarze.

2.1.2.3 Kontrola vychozich surovin:

- Rostlinna latka: nepouzije se.

- VytaZek: uvede se seznam viech materiald pouZitych pfi vyrobé vytazku (rostlinna latka,
rozpoustédla a Cinidla, jakoZ i pomocné latky, pokud jsou pouzity) s uvedenim faze procesu, ve které se
jednotlivé materidly pouZivaji. Rovnéz se predlozi informace o vlastnostech a kontrole t&chto materiald, je
nutné dodrzet pozadavky stanovené v monografiich Evropského Iékopisu, které se na né vztahuiji.
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2.1.2.4 Kontrola kritickych krok( a mezikrokd.

- Rostlinné latka: nepouZije se.
- Vytazek: budou poskytnuty informace o kritickych krocich. Poskytnou se informace o
vlastnostech a kontrole pfipadnych mezikrokd procesu.

2.1.2.5 Validace a/nebo hodnoceni vyrobniho procesu.

- Rostlinna latka: nepouZije se.
- Vytazek: pfedlozi se valida¢ni Udaje o vyrobnim procesu.

2.1.2.6 Vyvoj vyrobniho procesu. Bude predloZzeno stru¢né shrnuti.
2.1.3 Charakterizace:
2.1.3.1 Objasnéni struktury a dalSi charakteristiky:

- Rostlinnd latka: poskytnou se informace o botanické, makroskopické, mikroskopické a
fytochemické charakterizaci.
- VytazZek: poskytnou se informace o fytochemické a fyzikalné-chemické charakterizaci.

2.1.3.2 Nedistoty:

- Rostlinna latka: uvedou se potencialni kontaminujici latky / neCistoty pochazejici z péstovani
rostlinné latky a z poskliziiového oSetieni (rezidua pesticidd a fumigantd, toxické kovy, aflatoxiny atd.) a
popide se jejich plvod.

- VytaZzek: uvede se potencialni kontaminujicf latky / nedistoty vytazku a popiSe se jejich plvod.

2.1.4 Kontrola U¢inné latky:
2.1.4.1 Specifikace.

- Rostlinna latka: pfedlozi se podrobné Udaje o specifikacich pouzitych pro kontrolu rostlinné latky,
které musi byt v souladu s monografii Evropského |ékopisu pro Cannabis flos (3028) a s monografii pro
vSeobecné pouziti (Herbal drugs, 1433).

- Vytazek: poskytnou se podrobné informace o specifikacich pouzitych pro kontrolu vytazku. Tyto
specifikace budou stanoveny v souladu s evropskymi pokyny pro podavani zadosti nebo pfipadné se
zvlastni monografii Evropského Iékopisu.

2.1.4.2 Analytické postupy. Analytické postupy pouZzité pro kontrolu rostlinné latky i vytazku budou
popséany dostateCné podrobné, aby je bylo mozné opakovat pfi zkouSkach provadénych na zadost
pfislusného organu. V pripadé zkuSebnich postupll uvedenych v Evropském lékopise mlze byt tento
popis nahrazen pfislusnym odkazem na monografii (monografie) a obecnou kapitolu (obecné kapitoly).

2.1.4.3 Validace analytickych postupll. V pfipadé potieby se uvedou vysledky validace
analytickych postupll pouzitych pro kontrolu rostlinné latky a vytazku.

2.1.4.4 Analyza Sarze: v pfipadé rostlinné latky i vytazku se predlozi vysledky analyzy
reprezentativnich SarZzi.

2.1.45 Oddvodnéni specifikaci. Specifikace rostlinné latky, pokud je to relevantni, a specifikace
vytazku budou odlvodnény.

2.1.5 Normy a referencni materialy: normy a referen¢ni materialy pouzité pfi kontrole rostlinné latky
i vytazku budou identifikovany a podrobné popsany. Pokud jsou k dispozici, budou pouzity referencni
normy Evropského Iékopisu.

2.1.6 Nadoba a systém uzavieni: u rostlinné latky i vytazku bude uveden popis nadoby a systému
uzavieni a jeho specifikace. Musi byt v souladu s evropskymi pravnimi pfedpisy o materidlech a
pfedmétech z plastd uréenych pro styk s potravinami nebo s obecnymi kapitolami Evropského lékopisu,
které se na né vztahuiji.

2.1.7 Stabilita: uvedou se informace o provedenych studiich stability a jejich zavérech (doba
opakovaného zkouSeni nebo doba pouzitelnosti a podminky skladovani). Pokud takové studie nebyly
provedeny, a pokud tedy pro rostlinnou latku a/nebo vytazek nebyla stanovena doba opakovaného
zkouSeni nebo doba pouZitelnosti, budou tyto latky a/nebo vytazek bezprostfedné pfed pouzitim splfiovat
specifikace.

2.2 Standardizovany pfipravek z konopi.

Pokud standardizovany pfipravek z konopi obsahuje vice neZ jeden standardizovany vytazek,
uvedou se vySe uvedené informace pro kazdy z nich.
Pokud vyrobni proces standardizovaného pfipravku z konopi zahrnuje smichani rdznych
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standardizovanych vytazki a/nebo jejich fedéni, uvedou se rovnéz tyto informace:

2.2.1 Popis a sloZeni smési standardizovanych vytazk( a/nebo jejich fedéni.
2.2.2 Vyroba smési standardizovanych vytazk( a/nebo jejich fedéni:

- Vyrobci zapojeni do tohoto procesu.
- Slozeni Sarze: bude uvedeno podrobné slozeni Sarze navrhované velikosti.
- Popis vyrobniho procesu a priib&znych kontrol.

2.2.3 Kontrola pomocnych latek: V pfipadé potfeby by mély byt poskytnuty informace o kvalité a
kontrole.
2.2.4 Kontrola smési standardizovanych vytazk( a/nebo jejich fedéni:

2.2.4.1 Specifikace: budou poskytnuty podrobné informace o specifikacich pouzitych pro jejich
kontrolu.

2.2.4.2 Analytické postupy: analytické postupy pouZzité pro kontrolu budou popsany dostatecné
podrobné, aby je bylo mozné opakovat pfi zkouskach provadénych na Zadost pfisluSného organu. V
pfipadé zku3ebnich postupl uvedenych v Evropském lékopise mlZe byt tento popis nahrazen
pfislusnym odkazem na monografii (monografie) a obecnou kapitolu (obecné kapitoly).

2.2.4.3 Validace analytickych postupl: uvedou se vysledky validace analytickych postupd
pouzitych pro jeji kontrolu.

2.2.4.4 Analyzy Sarzi: pfedloZi se vysledky analyz reprezentativnich SarZzi.

2.2.45 Oddvodnéni specifikaci: budou odlvodnény navrhované specifikace.

2.2.5 Normy a referencni materialy: normy a referen¢ni materialy pouzité pfi jejich kontrole budou
identifikovany a podrobné popsany v pfipadé, Ze se neshoduji s normami a referencnimi materialy
pouZzitymi pro kontrolu vytazku.

2.2.6 Obalovy material: uvede se popis nadoby a systému uzavieni a jeho specifikace. Musi byt v
souladu s evropskymi pravnimi predpisy o materidlech a pfedmétech z plastll uréenych pro styk s
potravinami nebo s obecnymi kapitolami Evropského Iékopisu, které se na né vztahuiji.

2.2.7 Stabilita: budou uvedeny informace o provedenych studiich a jejich zavérech (doba
pouzitelnosti a podminky skladovani).

Tento dokument mé informativni povahu a neni nijak pravné zavazny.
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