Zadost o poskytnuti informaci ze dne 6. 12.
2022

30.12.2022 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Ustav zadateli poskytl nasledujici informace:

Dronabinol byl zarazen do Nérodni &asti CL 2009 (pfevzat z USP29-NF24 na zdkladé souhlasu
Lékopisné komise Spojenych statt americkych). Z Ceského 1ékopisu byl vypustén k 1.12.2017 (CL
2017). Dronabinol je v priloze vyhlasky 85/2008 (Vyhlaska o stanoveni seznamu l1écivych latek a
pomocnych latek, které lze pouzit pro pripravu lé¢ivych pripravki).

Déle Ustav uvedl, Ze latky pouZité pro pifpravu lé¢ivych pifpravki nemusi nutné byt v Ceském nebo
Evropském lékopisu. Lze vychazet téz z vyhlasky 85/2008 Vyhlaska o stanoveni seznamu lécivych
latek a pomocnych latek, které 1ze pouzit pro pripravu lé¢ivych pripravki. V pripadé absence latky v
Ceském pripadné Evropském lékopisu nebo ve vyhlasce 85/2008 1ze pouZit platny lékopis jinych zemi
po schvaleni vyjimky Ministerstvem zdravotnictvi.

Pokud nastane situace, ze 1é¢iva latka neni uvedena v zadném z 1ékopist, muze byt pro vyrobu
1é¢ivého pripravku pouzita i v takovém pripadé. Vyrobce vSak pri zadosti o registraci predklada k
takové 1é¢ivé latce vyrazné obsahlejsi dokumentaci. Predklada tzv. ,Zakladni dokument o 1é¢ivé
latce” (Active substance master file), ktery je Statnim tstavem pro kontrolu 1éCiv peclivé posouzen.
Dokument musi zahrnovat vSechny podstatné informace, které prokazou, ze 1éc¢iva latka vyhovuje
vSem soucasné platnym pozadavkum na kvalitu 1é¢ivé latky. Jeji kvalita je tak dostate¢nym zpusobem
zajisténa, i kdyz neni v zadném lékopise uvedena.

K dotazu na celkovou vahu rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti, které byly vydany v 1ékarnach do roku
2016 Ustav zadateli sdélil, Ze do konce roku 2016 bylo v 1ékarnéach vydano 3414,8 grami konopi pro
1é¢ebné pouziti. Do konce roku 2015 to bylo 836 gramu konopi pro 1é¢ebné pouziti. V roce 2020 bylo
vydano v 1ékéarnach 66970,9 gramt konopi pro 1éCebné pouziti, zatimco v souctu za predeslé obdobi
teda od roku 2015 do 31.12.2019 bylo v lékdrnach vydano 26443,49 gramu konopi pro 1éCebné
pouziti.

K péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti Ustav zadateli sdélil, Ze licencovany péstitel konopi
pro lé¢ebné pouZiti do roku 2022 péstoval pouze na zakladé objednévek Ustavu. Veskeré
vypéstované konopi pro 1lécebné pouziti, které splnovalo pozadavky dané zakonem byl Statni ustav
pro kontrolu 1é¢iv od licencovaného péstitele povinen vykoupit. Do roku 2022 se konopi pro 1écebné
pouziti nemohlo pripravovat metodami macerace a extrakce.
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