Vyhlaska o vyrobé hotovych vyrobk( z konopi v 1ékarnach’

V souladu s § 18 odst. 3 a § 66 odst. 2 zdkona €. 1668 ze dne 26. prosince 2017 o zkuSebnim
programu pro |écebné konopi a o programu pro péstovani, produkce atd. Ié¢ebného konopi, ve
znéni zadkona €. 2392 ze dne 14. prosince 2021 a zadkona €. 439 ze dne 6. kvétna 2025, se stanovi:

Oblast plisobnosti a terminologie

§ 1 Vyhlaska se vztahuje na vyrobu hotovych vyrobk(i z konopi v Iékarnach, jak je stanoveno v § 3
odst. 9 zdkona o programu pro |écebné konopi.

§ 2 Hotové vyrobky z konopi mohou vyrabét pouze Iékarny a pobocky lékaren.
(2) Prodejny lékaren nesméji vyrabét hotové vyrobky z konopi.

§ 3 Pro ucely této vyhlasky se rozumi:
1) Lékarna a pobocka lékarny: Lékarna nebo pobocka Iékarny, nemocnicni lékarna nebo
pobocka nemocnicni lékarny a soukroma nemocnicni [ékarna nebo pobocka soukromé
nemocnicni Iékarny, které podle zdkona o programu pro Iécebné konopi a souvisejicich
vyhlasek vyrabéji hotovy vyrobek z konopi predepsany konkrétnimu pacientovi.
2) Vyrobni ¢innosti: Vyrobni proces popsany v § 18 odst. 1 a odst. 2 zdkona o programu
pro lé¢ebné konopi a v § 13-§ 17 této vyhlasky o oznacovani, kontrole kvality a kontrole
vyroby pred vydanim hotovych vyrobk{ z konopi.
3) Odpovédna osoba: Opravnéna osoba, ktera nese celkovou odpovédnost za vsechny
aspekty vyrobniho procesu, véetné kontroly vyroby pred vydanim, srov. § 16 této vyhlasky.
4) Zajisténi kvality: Kontrolni systém lékarny, ktery obsahuje veskerou dokumentaci a
postupy pro nakladani s meziprodukty a hotovymi vyrobky z konopi v souvislosti s vyrobnimi
¢innostmi lékarny a ktery ma zajistit jednotnou vyrobu hotovych vyrobki z konopi a jejich
uvolnéni v souladu s pravidly zdkona o programu pro |écebné konopi a této vyhlasky.

PoZadavky na zajisténi kvality a dokumentaci

§ 4 Lékarna musi zajistit kvalitu své vyroby hotovych vyrobkt z konopi. Lékarna musi
dokumentovat zajisténi kvality, véetné popisu oblasti odpovédnosti, nakladani s dokumenty,
pracovnich postupt a opatreni pro fizeni rizik souvisejicich s vyrobou hotovych vyrobk( z konopi.

(2) Lékarna musi mit vyrobni postupy.

(3) Postupy musi byt schvaleny, podepsany a datovany odpovédnymi osobami.

(4) Kazdy novy vyrobni proces nebo podstatna zména vyrobniho procesu musi byt ovérovany.
Kritické kroky v kazdém vyrobnim procesu musi byt pravidelné ovérovany.

§ 5 Lékarna musi mit systém pro reseni odchylek od postupt vyroby hotového vyrobku z konopi.

vrve

1 Ndvrh této vyhldsky byl ozndmen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2015/1535/EU o
postupu pri poskytovdni informaci’v oblasti technickych predpist a predpisti pro sluzby informacni spole¢nosti
(kodifikované znéni).



(2) Lékarna musi provadét ndpravna a preventivni opatfeni, pokud jsou zaznamenany odchylky od
postupl pro vyrobu hotovych vyrobkt z konopi.

§ 6 Kazda lékarna musi zajistit, aby byl zaveden a udrZzovan systém dokumentace. Systém musi
obsahovat dokumentaci tykajici se zajisténi kvality, véetné popisu postupt pro jednotlivé vyroby a
celého hotového vyrobku z konopi, jakoz i obecné pokyny pro postupy tykajici se zafizeni, vyroby a
kontroly.

(2) Dokumenty musi byt jasné, bez chyb a aktualni.

(3) Veskeré zmény musi byt provedeny tak, aby byla zména datovana a pavodni text zdstal Citelny.

(4) Dokumentace tykajici se zajisténi kvality musi byt uchovavana po dobu minimalné 5 let.

§ 7 Pouzivaji-li se elektronické, fotografické nebo jiné systémy zpracovani dat, musi Iékarna
systém ovérit a prokazat, ze data budou uloZzena vhodnym zplsobem, Ze data budou chranéna pred
ztratou nebo poskozenim béhem predpokladané doby uchovavani a Zze zmény v datech budou
dokumentovany.

(2) Data uloZena v téchto systémech musi byt okam?zité k dispozici pro predani Danské agenture
pro |écivé pripravky v Citelné podobé.

Organizace a rizeni

§ 8 Vyrobni ¢innosti smi provadét pouze Iékarnici a jini akademici s pfirodovédnym vzdélanim
nebo farmaceuti, ktefi musi absolvovat zakladni a priibézné skoleni v oblasti vyrobniho procesu.

§ 9 Odpovédna osoba musi mit védecké (akademické) vzdélani a prislusnou praxi.

§ 10 Oblasti odpovédnosti vedeni a odpovédné osoby musi byt stanoveny v planu rozdéleni
funkci.

PoZadavky na prostory a vybaven(

§ 11 Prostory a vybaveni musi byt navrZzeny, pouZivany a udrzovany tak, aby byly vhodné pro
vyrobu hotovych vyrobk( z konopi a aby bylo mozné provadét ucinné cisténi. Lékarna musi
dokumentovat Gdrzbu a Cisténi prostor a vybaveni.

(2) Prostory a pracovisté musi byt zafizeny tak, aby bylo riziko chyb co nejmensi.

§ 12 7Zafizeni a procesy, které se pouzivaji pfi vyrobé hotovych vyrobk( z konopi a které maji
rozhoduijici vliv na kvalitu hotového vyrobku z konopi, musi byt Iékarnou podrobeny odpovidajici
kvalifikaci a ovéreni.

PoZadavky na vyrobu

§ 13 Lékarna musi zajistit, aby vyroba hotovych vyrobk( z konopi probéhla v souladu s § 18 odst. 1
a 2 zadkona o programu pro |écebné konopi a s pozadavky této vyhlasky.

§ 14 Pred vyrobou musi osoba vyrabéjici hotovy vyrobek z konopi zajistit, aby:
1) meziprodukt z konopi, ktery ma byt poufzit pfi konkrétni vyrobé&, odpovida predpisu a
objednavce lékarny,



2) byla provedena kontrola pfi prevzeti meziproduktu z konopi a byly dodrzeny
podminky skladovani meziproduktu z konopi béhem skladovani v Iékarné, a
3) byl meziprodukt z konopi neporuseny a neposkozeny.

§ 15 Oznaceni meziproduktu z konopi v ramci vyroby hotového vyrobku z konopi musi byt
umisténo vhodnym zplsobem a nesmi zakryvat jiné duleZité informace na obalu.
(2) Oznaceni ve formé textu musi byt v danstiné.

§ 16 Odpovédna osoba musi zajistit, aby pred vydanim hotovych vyrobk( z konopi bylo
zkontrolovano, zda byly vyrobeny v souladu s vyhlaskou a postupy pro vyrobu uvedenymiv § 18
odst. 1 a 2 zdkona o programu pro lécebné konopi a Ze hotové vyrobky z konopi jsou oznaceny v
souladu s pravidly stanovymi zdkonem o programu pro léc¢ebné konopi.

(2) Odpovédna osoba mize, je-li to mozné, provadét kontrolu z jiného mista, nez kde se hotovy
vyrobek z konopi vyrabi.

(3) Odpovédna osoba miiZze povérit provadénim kontroly podle odstavc(i 1 a 2 jiného
zaméstnance lékarny s védeckym (akademickym) vzdélanim a prislusnou praxi.

§ 17 Lékarna musi zajistit, aby vSechny vyrobni procesy byly provadény v souladu se stanovenymi
pokyny a postupy. K dispozici musi byt vhodné a dostatecné zdroje pro kontrolu vyrobniho procesu.
(2) Musi byt prijata opatreni, aby se zabranilo zaméné.

PoZadavky na dokumentaci vyroby

§ 18 Kazda lékarna musi mit k dispozici dokumentaci pro vyrobu jednotlivého hotového vyrobku z
konopi, kterd umoZznuje sledovat vyrobni proces, véetné registrace cisla Sarze hotového vyrobku z
konopi.

(2) Veskeré dokumentacni materialy tykajici se vyrobenych hotovych vyrobkt z konopi musi byt
uchovavany po dobu nejméné 1 roku po uplynuti stanovené doby pouzitelnosti vyrobku nebo
nejméné 5 let po kontrole hotového vyrobku z konopi, srov. § 16, podle toho, ktera z téchto dob je
delsi.

Vlastni kontrola

§ 19 Kazda lékarna musi v rdmci systému zajisténi kvality pravidelné provadét vlastni kontrolu, aby
oVérila provadéni a dodrzovani zasad spravné vyrobni praxe a navrhla pfipadné nezbytné zmény.
(2) Musi se vést zaznamy o provedenych vlastnich kontrolach a nadpravnych opatrenich.

Vyjimka

§ 20 Danska agentura pro lécivé pripravky muze udélit vyjimku z jednoho nebo vice ustanoveni
této vyhlasky, pokud to odtvodnu;ji zcela zvlastni okolnosti.



Sankce

§ 21 Poruseni § 2 odst. 1 a § 4 az § 19 této vyhlasky se tresta pokutou nebo odnétim svobody az
na 1 rok a 6 mésica.

(2) Trestni odpovédnost podle odstavce 1 nese Iékarnik, resp. regionalni rada nebo vlastnik
soukromé nemocnicni Iékarny.

Vstup v platnost

§ 22 Tato vyhlaska vstupuje v platnost dnem 1. ledna 2026.
(2) Vyhlaska ¢. 2501 ze dne 14. prosince 2021 o vyrobé hotovych vyrobkt z konopi [ékarnami se
zrusuje.

Ddnska agentura pro IéCivé pripravky



