ODUVODNENI

Nazev

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro predepisovani,
pripravu, distribuci, vydej a pouZivani individualné pripravovanych lécivych pripravki
s obsahem konopi pro 1éCebné pouZiti, ve znéni pozdéjsSich predpist.

Obecna cast
1. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odiivodnéni nezbytnosti jeho zmény

Ministerstvo zdravotnictvi vypracovalo navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 236/2015
Sb., o stanoveni podminek pro predepisovani, pripravu, distribuci, vydej a pouZivani
individualné pfipravovanych lécivych pripravki s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,navrh vyhlasky“).

Navrh vyhlaSky je prekladan v souvislosti vydanim clanku o konopnych rostlinach
v Evropském lékopisu (Monografie Cannabis flos), pficemzZ tento clanek byl prijat na 176.
zasedani Evropského lékopisu (Ph. Eur.) ve dnech 20. a 21. Cervna 2023 a je zavazny od
1.7.2024. S ohledem na skutecCnost, Ze soucasné znéni vyhlasky neni v souladu s uvedenym
clankem, bylo nezbytné pristoupit k novele vyhlasky.

Soucasné Ministerstvo zdravotnictvi prfi pripravé navrhu vyhlasky zohlednilo podnéty a
navrhy odbornych spolecnosti, které smétovaly ke sniZeni administrativni zatéZe pri
predepisovani individualné pripravenych léc¢ivych pripravki s obsahem konopi pro lécebné
pouziti.

2. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy, odiivodnéni jejich hlavnich

principu

Ministerstvo zdravotnictvi vypracovalo navrh wvyhlasky, kterd je vsouladu s ¢lankem
o konopnych rostlinach v Evropském lékopisu, ktery bere v tivahu informace ziskané od fady
vnitrostatnich organt ¢lenskych statti o pouzivani konopi pro lécebné pouziti. Clanek tak bere
v tivahu poZadavky na limity pro obsah cizorodych latek, arsenu, kadmia a olova pro pripady,
kdy ma byt konopi predepsano pacientim.

V ramci sniZeni administrativni zatéZe doSlo ke zrusSeni téméf vSech kodd pro predepisovani
individualné pripravovaného lécivého pripravku s obsahem konopi pro 1éCebné pouZiti nebo
extraktu a omezeni pravidelného hlaseni o vysledcich 1écby na tdaje, které nelze ziskat jinak
(napf. ze systému eRecept).

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se zakonem, k jehoZ provedeni je
navrzena, vcetné souladu se zakonnym zmocnénim

Névrh vyhlasky je v souladu s tistavnim pofadkem Ceské republiky. Navrh je pIné v souladu
se zakonem, k jejimuZ provedeni je tato vyhlaska navrZena.

Navrh vyhlasky je v souladu se zmocnénim podle § 114 zakona ¢. 378/2007 Sb. o 1écivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjSich predpisti.



4. Zhodnoceni slucitelnosti navrhované pravni upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organii Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami
prava Evropské unie

Navrhovana pravni uprava je zcela slucitelna s predpisy Evropské unie, judikaturou soudnich
organt Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské unie.

Navrh se dotyka ¢l. 34 a nasl. Smlouvy o fungovani Evropské unie (déle jen ,,SFEU®), jakoZ i
smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pri
poskytovani informaci v oblasti technickych predpisi a predpisti pro sluzby informacni
spolecnosti.

Navrh vyhlasky zapracovava Clanek o konopnych rostlinach v Evropském lékopisu (Ph. Eur.
Supplement 11.5 - Monografie Cannabis flos).

Navrhovand pravni uprava je podle odiivodnéni navrhu technickym predpisem ve smyslu
smérnice Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pri
poskytovani informaci v oblasti technickych predpisti a predpisti pro sluzby informacni
spolecnosti. Navrh nafizeni vlady bude z tohoto diivodu dne nahran do Informacniho systému
TRIS (Technical Regulation Information System).

5. Zhodnoceni souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika vazana

Navrhovana pravni iprava Zadnym zplisobem neovliviiuje mezinarodni smlouvy, jimizZ je CR
vazana.

6. Predpokladany hospodarsky a financni dosah navrhované pravni Gpravy na statni
rozpocet, ostatni vefejné rozpocty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky,
socialni dopady, vcetné dopadii na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby
socialné slabé, osoby se zdravotnim postiZenim a narodnestni menSiny, dopady na
Zivotni prostredi

Navrhovana pravni tprava nebude mit Zadné dopady na statni rozpocet ani jiné verejné
rozpocCty. Pfedkladany navrh vyhlaS8ky nemé Zadné negativni socidlni dopady ani nema Zadné
negativni dopady na specifické skupiny obyvatel, na osoby socialné slabé, ani na osoby se
zdravotnim postiZzenim a narodnostni menSiny. Predkladany navrh vyhlasky rovnéZ nema
Zadné negativni dopady na Zivotni prostredi.

Navrh vyhlasky ma pozitivni dopad na predepisujici 1ékare, nebot” dosSlo ke zjednoduSeni
predpisovani individualné pfipravovaného lécivého pripravku s obsahem konopi pro 1écebné
pouZiti a dale doSlo ke vyznamnému sniZeni objemu poZadovanych informaci zasilanych
Statnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv o vysledcich 1écby.

7. Zhodnoceni dopadii navrhovaného veSeni ve vztahu k zakazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muzi a Zen

Navrhovand pravni uprava nema vztah k problematice diskriminace a rovnosti muzii a Zen
a nebude mit na ni Zadny dopad.



8. Zhodnoceni dopadii ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich adaja

Navrh vyhlasky je v souladu s pravni upravou, ktera upravuje oblast zpracovani osobnich
udajt a ochranu soukromi.

9. Zhodnoceni korup¢nich rizik

Vramci pripravy navrhu vyhlasky byla komplexné posouzena mira korupcnich rizik.
Ze zavéru posouzeni vyplyva, Ze korupCni potencial vyplyvajici ztohoto navrhu
nepredstavuje Zadné riziko.

10. Zhodnoceni dopadii na bezpecnost nebo obranu statu

Navrh vyhlasky nema vztah k bezpecnosti nebo obrané statu.

11. Zhodnoceni dopadt na rodiny zejména s ohledem na plnéni funkci rodiny, s ohledem
na pocet vyzivovanych clenii, na pripadnou pritomnost hendikepovanych clenti a
rodiny samoziviteld, rodiny se tfemi a vice détmi a dalsi specifické zivotni situace,
dale s ohledem na posileni integrity a stability rodiny a posileni rodinné harmonie,
lepsi rovnovahy mezi praci a rodinou a na posileni mezigeneracnich a SirSich
pribuzenskych vztahi

Navrhovana pravni uprava nebude mit Zadny dopad na rodiny.
12. Zhodnoceni izemnich dopadii, véetné dopadii na izemni samospravné celky

Navrhovand pravni uprava nema vztah k problematice tzemnich samospravnych celki
a nebude mit Zadné uzemni dopady.

13. Zhodnoceni souladu navrhované pravni dGpravy se zasadami digitalné privétivé
legislativy

Navrhovana pravni uprava byla vyhodnocena vzhledem k nasledujicim zasadam:

a) Budovani pfednostné digitalnich sluZeb (princip digital by default)
Zasada byla pri pripravé pravniho predpisu dodrZena.

b) Maximalni opakovatelnost a znovupouzitelnost tidaji a sluzeb (princip data only once)
Zasada byla pri pripravé pravniho predpisu dodrZena.

c) Budovani sluzeb pfistupnych a pouZitelnych pro vSechny, v€etné osob se zdravotnim
postiZzenim (princip governance accessibility)

Zasada byla pfi pripravé pravniho predpisu dodrZena.

d) Sdilené sluzby verejné spravy

Zasada byla pfi pripravé pravniho predpisu dodrZena.

e) Konsolidace a propojovani informacnich systému vefejné spravy

Zasada byla pri pripravé pravniho predpisu dodrZena.



f) Mezindrodni interoperabilita — budovani sluzeb propojitelnych a uzitelnych

v evropském prostoru

Zasada byla pfi pripravé pravniho predpisu dodrZena.

g) Ochrana osobnich uidaji v mife umoznujici kvalitni sluzby (princip GDPR)

Zasada byla pfi pripravé pravniho predpisu dodrZena.

h) Otevrenost a transparentnost vcetné otevienych dat a sluzeb (princip open
government)

Zasada byla pfi pripravé pravniho predpisu dodrZena.

i) Technologicka neutralita

Zasada byla pfi pripravé pravniho predpisu dodrZena.

i) UzZivatelska privétivost

Zasada byla pfi pripravé pravniho predpisu dodrZena.
14. Vyjimka z povinnosti zpracovat RIA

Dopisem predsedy Legislativni rady vlady ze dne 16. 4. 2024, C.j. 14844/2024-UVCR byla
v souladu s ¢l. 76 odst. 2 Legislativnich pravidel vlady a bodem 5.7 Obecnych zasad pro
hodnoceni dopadt regulace udélena vyjimka z povinnosti provést hodnoceni dopadt.

Zvlastni cast
K§2odst.1a2,§5o0dst.3 aPrilohamc.1a6

Na zékladé pozadavki Ceské lékarnické komory, Ceské lékaiské komory a Ceské
farmaceutické spole¢nosti CLS JEP doslo ke zjednoduSeni predepisovani individualné
pripravovaného lécivého pripravku s obsahem konopi pro 1écebné pouZziti a extraktu z konopi
pro l1écebné pouZiti ur¢eného pro pripravu individudlné pripravovaného lécivého pripravku
s obsahem konopi pro 1écebné pouZiti, kdyZ nové bude Statnim udstavem pro kontrolu lécCiv
stanoven jeden koéd pro konopi pro lécebné pouzZiti a jeden kéd pro extrakt. Vysoky pocet
kodu vedl ke zbytecné administrativni zatéZi. Z tohoto dtivodu doslo ke zruSeni piiloh ¢. 1 a 6
vyhlasky a odkazi na né. Spolecné s touto zménou doslo k upravé podminek pro pfipravu a
vydej v lékarné, kdy farmaceut bude pro pripravu a vydej pracovat s toleranci 10 %
k hodnotam uvedenym predepisujicim lékarem. Tato odchylka je podle odbornych spolecnosti
pripustna a nepredstavuje pro pacienta riziko.

Déale byl na zakladé pozadavku Ceské lékarské komory stanoven prepocet maximalné
povoleného mnozZstvi extraktu na jeden mésic vici susiné na pomér 3:1, ¢imZ bude umozZnéno
predepisovat stejné mnoZstvi ucinné latky v ur¢eném casovém obdobi, bez ohledu na to, v
jaké formé je 1éCivy pripravek s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti podavan. Dle poznatkii
z praxe nebyl ptivodni prepocet adekvatni ve vztahu k mnozstvi ucinné latky.

K § 2 odst. 3 a Priloze C. 2



V souvislosti s vydanim ¢lanku o konopnych rostlinach v Evropském lékopisu (Monografie
Cannabis flos), pricemZ tento clanek byl prijat na 176. zasedani Evropského lékopisu (Ph.
Eur.) ve dnech 20. a 21. Cervna 2023 a je zdvazny od 1.7.2024, se dopliuje odkaz na
pozadavky stanovené Evropskym lékopisem pro odriidu cannabis sativa. Od publikace ¢lanku
v Evropském lékopisu se priloha €. 2 stava nadbytec¢nou, jelikoZ dosud byla pouze nadhrazkou
lékopisné monografie. Soucasné s ohledem na zavér Committee on Herbal Medicinal
Products (HMPC) at the European Medicines Agency (EMA) uvedeny v dokumentu
Compilation of Cannabis related Terms Definitions (europa.eu) je reflektovana skutecnost, Ze
pojem Cannabis indica je jen synonymem Cannabis sativa. Z tohoto divodu se v ramci
vyhlasky pouZiva pouze pojem Cannabis sativa.

K§2odst.4a5

Dochazi k legislativné technické zméné a sjednoceni terminologie, kdy pojem ,,analyticky
certifikat“ se nahrazuje pojmem ,,doklad o ovéreni jakosti“, ktery je pouZivan v ramci celé
vyhlasky.

K §3odst. 1

V souvislosti se zruSenim priloh ¢. 1 a 6 vyhlasky, které stanovovaly kédy pro rizné druhy
konopi pro lécebné pouZiti a pro extrakty, dochazi ke zméné jejich oznaceni. Nové bude na
obalu konopi pro 1éCebné pouZiti a extraktu z konopi pro lécebné pouZiti uveden pouze obsah
delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu.

K §4odst.1

Dochazi k rozSifeni moZnosti predepsat 1écivé pripravky s obsahem konopi pro lécebné
pouziti pacientim mladSim 18 let za podminky, Ze individudlné pfipravovany léCivy
pripravek s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti mlize byt predepsan pouze pro pouziti pri
poskytovani paliativni péce, a to lékafem se specializovanou zptsobilosti v oboru paliativni
mediciny. Déale je pak moZné predepsat l1éCivé pripravky s obsahem konopi pro 1écebné
pouziti pacientim mladSim 18 let pfi poskytovani zdravotni péce v centru vysoce
specializované péce v oboru hematoonkologické péce o déti nebo onkologické péce pro déti.
Tato zména reaguje na pozadavky Ceské farmaceutické spole¢nosti CLS JEP a Spolecnosti
pro studium a 1é¢bu bolesti CLS JEP.

K § 4 odst. 2

V souvislosti se zruSenim priloh ¢. 1 a 6 vyhlasky, které stanovovaly kody pro riizné druhy
konopi pro lécebné pouZiti a pro extrakty, dochazi ke zméné pri predepisovani, kdy je
stanoven jeden kod konopi pro 1éCebné pouziti (suSinu) a jeden kod extraktu z konopi pro
lécebné pouziti. Predepisujici 1ékar uvede pfi predepisovani jeden z téchto kodi a do
poznamky elektronického receptu uvede poZadovany procentualni obsah delta-9-
tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu predepisovaného konopi pro lécebné pouZiti nebo
extraktu z konopi pro 1écebné pouZziti. Farmaceut pak pro pripravu a vydej bude pracovat s
toleranci 10 % k uvedenym hodnotam.

K § 4 odst. 3


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/other/compilation_of_cannabis_related_terms_definitions_en.pdf

V souvislosti s pozadavkem Ceské lékarské komory je nové mozné predepsat na jeden recept
nejvySe mnozstvi, odpovidajici davce pro zajisténi tfimésicniho obdobi. Smyslem zmény je
ulehceni predepisovani pro pfipady, kdy neni potfeba opakovanou medikaci predepisovat
v pomérné kratkych casovych intervalech. Tfimési¢ni obdobi je s ohledem na nutné zasahy do
systému eRecept (kriticka infrastruktura statu), definovano jako 90 dnt. JiZ nyni je systém
a hlubsi zasah do stavajiciho IT systému, ktery by si vyZadal vyssi financ¢ni naklady. JelikoZ
poZadovaného smyslu navrZené tpravy lze dosahnout i méné nakladnou cestou, byla zvolena
cesta nastaveni maximalni mozné preskripce na 90 dni.

K § 4 odst. 4 a § 5 odst. 4

S ohledem na zménu zpisobu pfedepisovani se stalo toto ustanoveni obsoletnim a bylo
zruSeno.

K § 5 odst. 5
Toto ustanoveni je zruSeno, protoZe se stalo obsoletnim z divodu zruSeni piiloh ¢. 1 a 6.
K § 5a odst. 2 a Priloze ¢. 4

Na zakladé pozadavki Ceské lékaiské komory, Spole¢nosti pro studium a lécbu bolesti CLS
JEP a Ceska neurologicka spole¢nost CLS JEP doslo k vyraznému ziiZeny mnoZstvi informaci
poskytovanych na zakladé § 79a odst. 4 zakona o 1écCivech. Soucasti hlaSeni budou pouze
Udaje o neZadoucich ucincich, coZ jsou informace, které neni moZné ziskat ze systému
eRecept a jejichZ poskytovani je nezbytné pro ochranu zdravi pacientt.

K Priloze ¢. 3

Na zéakladé opakovanych pripominek k moZnosti predepisovani konopi pro 1écebné pouZiti
praktickymi lékafi byla rozSifena specializovana zptisobilost lékafe u indikace chronicka
neutiSitelna bolest o vSeobecné 1ékarstvi.

K technickému predpisu

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o technicky predpis, je tfeba jej v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi
poskytovani informaci v oblasti technickych predpisti a predpisti pro sluzby informacni
spolecCnosti zaslat k notifikaci.

K prechodnym ustanovenim

Pfrechodnym ustanovenim se stanovi, Ze jiZ vypéstované rostliny konopi a konopi jiZ
propusténé v souladu se stavajicimi podminkami vyhlasky, mohou byt pouZivany podle
dosavadnich pravidel. Toto ustanoveni bylo navrZeno s ohledem na specifické podminky
vyroby konopi pro 1écebné ucely, tj. vegetacni zakonitosti péstovani rostlin, a zajisténi, aby jizZ
vypéstované rostliny a konopi jiZ propusténé v souladu se stavajicimi podminkami, mohli byt
pouzivany podle dosavadnich pravidel, tedy aby se nemusely likvidovat, ¢imZ by hrozila
nedostupnost konopi pro léCebné pouZiti pro pacienty a souCasné by podnikatelskym
subjektim vznikla Skoda.



Dale se stanovi prechodné ustanoveni pro platnost lékarskych predpisti, aby nedoslo k jejich
neplatnosti v pfipadé jejich predepsani pred nabytim ucinnosti této vyhlasky a tim nedoSlo
k nezadouci prodleveé v 1é6¢cbé pacientd.

K ucinnosti

Ucinnost se stanovuje v souladu s § 9 odst. 3 zadkona ¢. 222/2016 Sb., o Sbirce zakoni
a mezinarodnich smluv a o tvorbé pravnich predpisi vyhlaSovanych ve Sbirce zakont
a mezinarodnich smluv (zdkon o Sbirce zdkonii a mezinarodnich smluv). V souvislosti
s vydanim ¢lanku o konopnych rostlinach v Evropském lékopisu tak, aby k nabyti ti¢innosti

doslo co nejdrive, ale zaroven zohlednuje dobu potfebnou pro nezbytné upravy v systému
eRecept a soucasné poskytne Cas adresatim pravniho predpisu na seznameni se se zménami.
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