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Vazeny pane inzenyre,

odbor farmacie Ministerstva zdravotnictvi posoudil VaSe podani ze dne
16. 3. 2016, ve kterém Zadate o vydani rozhodnuti, na zakladée kterého by bylo
mo#né u konopi dodaného v rémci prvni dodavky dolozit jeho jakost certifikatem, a
to vsouladu s § 11 pism. h) zakona ¢. 378/2008 Sb., o lécivech, ve znéni
pozdéjsich predpisu. Z\Va$i Zadosti, resp. jeji prilohy (certifikdt oznaCeny
Cannabis flos Bedrocan, Client-code: 841, Project-code: 0088867, Batch Number
A4.01.03,131015) vyplyva, jak uvadite, Ze certifikat z hlediska jednotlivych
specifikaci ne zcela pfesné odpovida kritériim aktualné platné vyhlasky
& 236/2015 Sb.. o stanoveni podminek pro pfedepisovani, pripravu, distribuci,
vydej a pouzivani individudlné pfipravovanych légivych pripravkd s obsahem
konopi pro lé&ebné pouziti. K VaSemu podani sdéluji:

podle ustanoveni § 11 pism. h) zakona o légivech Ministerstvo zdravotnictvi €ini
opatfeni za ucelem zajisténi dostupnosti légivych pfipravkd vyznamnych pro
poskytovani zdravotnich sluZeb a pfijima opatfeni na podporu vyzkumu, vyvoje
a dostupnosti légivych pfipravki pro vzacna onemocnéni a légivych pfipravku,
které mohou byt jako takové stanoveny, jakoz i légivych piipravkd pro pouZiti
v détském lékarstvi.

Z uvedeného textu je ziejmé, Ze mozné vyuZiti § 11 pism. h) zakona o [éCivech se
tyka vyluéné (hromadné vyrabénych) leCivych pripravku, nikoli IéCivych latek, mezi
které lze bezpochyby zafadit konopi pro léCebné pouZiti uréené pro pripravu
individualné pfipravovanych Iécivych pripravku.
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\/ minulém obdobi, z divodl vyée uvedenych, ustanoveni § 11 pism. h) zakona o
légivech, nebylo vyuZito pro zajisténi dostupnosti lé&ivych latek, které v urcitych
parametrech neodpovidaly specifikaci platného Ceského Iékopisu (v této
souvislosti viz i ustanoveni § 3 odst. 1 pism. a/ vyhlasky €. 84/2008 Sb., o spravné
lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s léCivy v lékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dal$ich provozovatel a zafizeni vydavajicich lecivé
pfipravky, ve znéni pozdéjSich pfedpisu).

Navic mohu dodat, Ze vyhlaska &. 236/2015 Sb. neumoziiuje udéleni v situaci, kdy
je jeho jakost dolozena certifikatem, jehoz nékteré specifikace, jak uvadite,
neodpovidaiji specifikacim uvedenym ve vyhlasce C. 236/2015 Sb.

Stejné tak, ani vyhlaska ¢. 84/2008 Sb. neobsahuje 7adné ustanoveni tykajici se
vyjimek vztahujicich se k jakosti IéCivych latek.

Proto Vam mohu jen sdélit, Ze s ohledem na podstatu veci, ktera bezprostfedné souvisi
s jakosti uvedené latky, jsme o vyjadfeni k obsahu Vasgeho podani, véetné priloh, poZadali
Statni Ustav pro kontrolu 1&civ (dale jen ,Ustav’).

Z textu vyjadreni Ustavu, které ném bylo nyni doruceno, vyjimam:

\Z predioZeného certifikatu pro latku konopi pro lécebné pouziti Sarze A4.01.03.131015,
s piihlédnutim _k porovnani _jednotlivych _zkouSek a vysledku laboratore PROXY
Laboratories B. V., Leiden, Nizozemsko vyplyva, Ze byly provedeny navic nékteré
zkousky, které vyhlaska (pozn.: myslena vyhl.c. 236/2015 S.) nepozZaduje. Jedna se
o zkousky Identity by Microscopy* (Zkouska totoznosti mikroskopicky), a ,Fineness”
(Jemnost). Vzorek v téchto zkouskach vyhovuje specifikaci dle nizozemské monografie
(Monograph OMC/Farmalyse Version 7. 1/November 28,2014), &ili poZzadovana kvalita
lécivé latky zustava zachovana.

Zkouska ,Foreign material* (Cizi latka) dle naSeho nazoru vzhledem k popsané specifikaci
piné nahrazuje vyhlaSkou poZadovanou lékopisnou zkousku 2.8.2 Cizi pfimési a vysledek
této zkousky je v souladu s poZadovanou specifikaci.

Mikrobiologicka jakost je také dostatecné ovérena a pocty nalezenych Zivych zarodku jsou
v mezich specifikace dle vyhlasky. Jednotlivé specifické mikroorganismy, které jsou dale
dle certifikétu stanoveny, jsou bud nepfitomny (Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus aureus) nebo pritomny ve velmi malém mnozZstvi (Zluc tolerujici
gramnegativni bakterie), takZze nedochazi ke snizeni poZadované mikrobiologické kvality,
a to i s ohledem k zamyslenému zptisobu pouZiti.

Ve zkousce na obsah aflatoxini byly nad ramec poZadavku vyhlasky stanoveny i Aflatoxin
B2. Aflatoxin G1 a Aflatoxin G2. Pro posouzeni vysledku této zkousky je rozhodujici, Ze
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vyhlaskou poZadovana hodnota obsahu Aflatoxinu B1 a celkovy soucet obsahu vsech
vy$e zminénych aflatoxind vyhovuji kritériim vyhlasky.

Limity uvedené ve specifikaci dal$i zkousky ,Absence of Heavy Metals" (Tézké kovy) se
od specifikaci ve vyhldsce pomémé li§i, ale u Zeleza i kadmia vysledky presto vyhovuji
jejim kritériim. Co se tyce obsahu rtuti ve vzorku, Ustav na zakladé své kontrolni cinnosti
a svych pravomoci danych zékonem C. 378/2007 Sb. ve znéni pozdéjsich predpisu.
odebral vzorek konopi pro lééebné poufZiti vySe uvedené SarZe a ma k dispozici vysledky
stanoveni tézkych kova provedenych smiuvni kontrolni laboratofi Ustavu. Z téchto
vysledku vyplyva, Ze obsah rtuti je mensi nez 0,3 ug/g, a e tedy vzorek pfedmétné sarze
vyhovuje specifikaci dané vyhlaskou. Dle nasich informaci odli$na hodnota uvedena pro
tento kov v prediozeném certifikatu je zpusobena pouze nepresnosti pouzité metody, ktera
mé vy$si mez stanovitelnosti (0,5 pg/g) ne? je limit ve vyhlasce (0,1 ug/g) a tudiz touto
metodou neni moZné pfesné stanovit nizsi hodnoty obsahu ruti, neZ odpovida mezi
stanovitelnosti. Jeliko? je ovéfen skutecny obsah rtuti ve vzorku konopi pro lécebné
pouziti a ten vyhovuje kritériu danému vyhlaskou, je mozné konstatovat, Ze vySe uvedena
Sarse lé6ivé latky konopi pro lécebné pouiiti vyhovuje vsem pozadavkum uvedenym
v Priloze 1 vyhlasky.

S ohledem na vyde uvedené nejsou Ustavu znamy skutec¢nosti, které by dokazovaly
zvyéené riziko pouZiti lé¢ivé latky konopi pro léCebné pouZziti Sare A4.01.03.131015 za
podminek _stanovenych vyhlaskou ¢&. 236/2015 Sb.. 0 stanoveni _podminek pro
predepisovani, pripravu, distribuci, vydej a pouZivani individualné pripravovanych lé¢ivych
pripravki s obsahem konopi pro Ié¢ebné pouZiti.”

Vazeny pane inzenyre, proti obsahu vyjadreni Ustavu nema odbor farmacie Ministerstva
zdravotnictvi namitek.

S pozdravem

PharmDr. Alena Tomaskova v. r.
feditelka odboru farmacie
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