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Ministerstvo zdravotnictvi Statni Ustav pro kontrolu léciv
sp.zn. MZDR 27508/2024 a MZDR 31069/2024 sp. zn. sukis310811/2024 &.j. suki332849/2024

Na BoZi hod dne 25. prosince 2024

Spole¢né podanad stiznost na sdéleni k Zadosti o vécné spolu souvisejici informace
k pravné zdvaznému meéreni obsahu Uc¢innych latek v konopi dle informacniho
zakona a zni vyplyvajici stiznost na sprdvni/legislativni necinnost ministerstva
zdravotnictvi (pravdépodobné pro SUKL)

1) Ministerstva zdravotnictvi dne 16. prosince 2024, ¢.j. MZDR 27508/2024-9/MIN/KAN
2) Ministerstva zdravotnictvi dne 19. prosince 2024, C.j. MZDR 31069/2024-3/MIN/KAN
3) Statniho Ustavu pro kontrolu IECiv dne 19. prosince 2024, C.j. sukl332849/2024

Uvodem

Stiznost bude zasldna k prezkumu Ustavni stiznosti I. US 2573/24 a totoiné stiznosti na
poruseni zakona predané Krajskeému statnimu zastupitelstvi v Brné, sp.zn. 1 KZZ 24/2024
ministerstvem spravedinosti, sp.zn. MSP-674/2024-ODKA-SPZ a Setfené rovnéz nejvyssim
statnim zastupitelstvi, sp.zn. 1 NZZ 105/2024 (stéZzovana podjatost) pficemz dikazy slouzi
k podkladUm pro udéleni milosti, které jsou vedeny Kanceldri prezidenta republiky od
17. listopadu 2024 pod sp.zn. KPR 6718/2024, KPR 6726/2024, KPR 6728/2024, KPR
6730/2024 a KPR 7157/2024 a KPR 7164/2024, nebot jak zdkon o navykovych Iatkdch
C. 167/1999 Sb., tak zakon ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech nebo vyhldska o lécebném
konopi €. 221/2013 Sb., tak jeji novelizace &. 236/2015 Sb. nebo vyhldska o péstovani
léCebného konopi ¢. 235/2022 Sb. na tyto mé nize uvedené otdzky neddvaji odpovéd,
stejné jako je neumi odpovédét ani Ustavni soud a viechny stupné OCTR véetné NSZ
a NS a NSS, nebo snad MV a MSp a ve vztahu ke konopi k I1é€bé také MZ a SUKL, coz

timto stézuiji.

Oduvodnéni
. sp.zn. MZDR 27508/2024
Dne 22.11.2024, ¢&.. MIDR 27508/2024-7/MIN/KAN ministr zdravotnictvi prikazal
ministerstvu vyddni informaci k nize uvedenym otdzkdm, na které ministerstvo
zdravotnictvi dne 16. prosince 2024, ¢ j MZDR 27508/2024-9/MIN/KAN odpovédélo

ndasledovné:

1) ,Kterd z 18. zcela odlisSnych argumentaci "jak méfit obsah THC v konopi pro
stanoveni trestnosti skutku" je ddna zdkonem"

Odpovéd: Méreni obsahu THC v konopi pro stanoveni trestnosti skutku nespadd do
gesce Ministerstva zdravotnictvi.

Stiznost
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Domnivdm se, ze jde o mylné tvrzeni, resp. casteéné mylné tvrzeni. Pokud je v gesci
ministerstva zdravotnictvi zdkon o |éCivech, pak je zcela nezbyiné védét, zda
producent méfil obsah U&innych latek zdkonnym zpUsobem a tento zdkonny zpuUsob
musi byt néjakou pravni normou definovan.

Jak by mohly orgdny &inné v trestnim fizeni vyvozovat vinu napf. podvodu nebo
poskozovani zdravi u toho &i tohoto produktu proddvaného se zcela jinym obsahem
latek nez vyrobce deklaruje na etiketé, kdyby nebyl zndm presny postup a zda jej
vyrobce dodrioval, nebo naopak védomé obchdazel?

Cili ze nabizenych 4 mezindrodnich metod doloZzenych ve stiznosti ze dne 17 listopadu
2024 (metodika OSN, metodiky EU pro obchodni ¢innost zemédélct, EU pro obchodni
cinnost 1ékarmikd a 1ékard, metodika ENFSI — evropskd sit forenznich Ustavd) CR pro
obcany a investory EU garantuje statni orgdn, ktery urCuje, Ze dand metoda
nebyla/byla pro obchodni &innost Iékdrniku a Iékaiu dodriena, &i nikoliv.

Obracela jsem se jednozna&né na zdravotnické Ufady (MZ, SUKL, SAKL a SZU), nebo
snad zde také Zadnd zdvaznost prdvné technickych norem v zpracovdani piirodnin
neexistuje jako neexistuje pro OCIR, jak bylo dolozeno piilohou ve stiznosti 17.
listopadu 20247

2) Kdo (ktery statni orgdn) je odpovédny za zakonnost urCeni sprdvného postupu
a objektivity u€eni vzorku konopi k méreni (Cili kterd Cdst rostliny konopi je
méfena na obsah Iatky kanabinoidd THC, CBD, CBN)

Odpovéd: Zde Vds ve smyslu § 14 odst. 5 pism. b) InfZ, timto vyzyvdme k upresnéni Vasi
zadosti. Neni zrejmé, zda mate na mysli konopi pro leCebné Ucely Ci nikoliv. Obecné
predmétnd problematika nespadd do pUsobnosti Ministerstva zdravotnictvi. Spravny
postup a odpovédnost za néj bude nejspiSe souviset s problematikou, ke které se
zachdzeni s rostlinou konopi vztahuje, tedy u péstovdni rostlin technického konopi
bude spadat sprdvny postup do pusobnosti Ministerstva zemédélstvi a u trestnych &ind
souvisejicich s I&tkou konopi to bude bud Ministerstvo spravedinosti nebbo Ministerstvo
vnitra.

Stiznost

Ladné technické nebo I€Civé konopi neexistuje, jde jen a jen o manipulaci s fakty. Je
pouze a jen konopi. Konopi mize byt omané, nebo neomamné, vzdy je viak IéCivé
a vidy technicky zpracovatelné. Je pochopitelné, Ze pfi potravindrském nebo
léCebném zpracovdni je nejen potfeba dodrzovat hygienickd pravidla, spravné
péstitelské a zpracovatelské postupy, ale také dbdt na nezdvaznost produktu stran
organickych a neorganickych necistot. Tolik Uvodem.

Pokud jde o vlastni otdzku: Kdo (ktery statni orgdn) je odpovédny za zakonnost uréeni
spravného postupu a objektivity uéeni vzorku konopi k méreni (Cili kterd Cdst rostliny
konopi je méfena na obsah Iatky kanabinoidd THC, CBD, CBN), pak odkazuji na
komentdr k otdzce &. 1. Copak konkrétnino na mé otdzce neni srozumitelné?
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or

Umluva OSN a jeji metodika méfi obsahy THC, CBD a CBN jasné definovanymi postupy
stran vzorku k méreni, poctu rostlin k méfeni jako reprezentativnino vzorku (ENFSI
stanovi 50, min. 30 rostlin, jinak pouzZivd metodu OSN dle druhé odmocniny) a je
mozné/pravdépodobné, Ze u konopi pro IéCebné poufZiti by mohl byt vzorek rozliSovdan
také hornim a dolnim patrem rostliny konopi, coz jsem se nedozveédéla.

U lécebného konopi musi byt vzorek (tzn. ofrimovany samiéi kvét konopi) vzdy méren
v souvislostech ddle uvedenych, stran reprezentativnino vzorku a  velikosti
zhomogenizovaného vzorku, aby mohlo byt cokoliv na etiketé deklarovano.

3) Jak je definovan v dané zdkonné normé tzv. reprezentativni vzorek Cili kolik
rostlin konopi nejméné musi byt spoleéné zhomogenizovdno, aby bylo mozné
hovorit o prekroceni limitu THC.

Odpoveéd: Viz Ad 2)
Stiznost

Pokud bych se méla opakovat, pak na otdzku &. 3 jste rovnéz neodpoveédéli a
nechdpete, ale co nechdpete?

Pokud je mi zndmo, bez opory ve védeckych studiich jste jako IéCivé konopi prvni
vyhl&skou oznacili nejprve vroce 2013 konopi s obsahem nejméné 7% THC a tuto
vyhl&sku jste ndsledné v roce 2015 novelizovali novou vyhldskou, kde uvdadite bez
opory ve védeckych studiich, ze 1€Civé konopi md& alespon 0,3% THC!

Toto neodborné tvrzeni o limitu THC (a CBD) bylo v roce 2018 celkem 4x pro alianci
Cannabis is The Cure,z.s. marné interpelovano olomouckou poslankyni Zuzanou
Majerovou zddvodnit a doloZit odbornymi dikazy u ministra zdravotnictvi Adama
Vojtécha.

Takze pokud chcete dolozit prekroceni limitu THC, konkrétné v Ié¢ivého konopi 0,3 %
THC, musite to néjakym zdkonnym predpisem urcovat, nebo se snad mylim?e

Je totiz zcela jedno, jestli je limit tak Ci tak urcen treba i 25% THC nebo CBD, dUlezité
jsou metody (zdkonné metody), jak jste k vysledku dosli Eili:

1) Kterou Cast rostliny konopi méfite2 U konopi k I€Cbé je urCen jednoznacné
samici konopny kvét a musi minimdaliné obsahovat 0,3 % THC a nesmi
obsahovat organické a anorganické necistoty dané vyhldskou. Rozsah
obsahu THC a CBD je ale dan zdkonem a vyhldskou bez odborného
podkladu, je viak konkretizovdn a stanoven, a tedy ur¢uje méritelny limit!

2) Ze které Casti rostliny konopi samici konopny kvét meérite2 UrCuje
dotazovand norma rozdil v horni nebo dolni Cisti rostliny konopi, kterd mize
byt dle odbornych studii rozdil az 7% THC?2 Umite odpoveédét, zda to néjakad,
jakd(2), norma urCuje zavazné? Ano? Citujte a normu oznacte!
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3) Z kolika rostlin konopi nejméné soucasné svymi vzorky zhomogenizovanymi
jste dosli k vysledné hodnoté o obsahu UCinnych latek a kolik gramu
zhomogenizovaného vzorku bylo nejméné preddno laboratofi na
kvalitativni a kvantitativni analyzu obsahu sledovanych latek (tzn. nejen
kanabinoidy, ale také organickych a neorganickych necistot)2 Umite
odpovédét, zda to néjakd, jakd, norma urCuje zavazné?2 Ano? Citujte a
normu oznacte!

4) Soucasné by mély byt ur€eny hodnoty stran vzniku extraktu/tinktury (vdha
vzorku, metody zpracovdni na extrakt, finkturu, mast, mnozstvi média
apod.).

Ocekavam tedy vasi jednoduchou vécnou odpovéd. Nikoliv obstrukce, které dnes
ministerstvo fesi opétovné v fizeni s asociaci Cannabis is The Cure, z.s. sp.zn. MZDR
18401/2024 de facto ve véci jiz deset let staré zadosti o vyddni informace a jejich
zatézujicich nasledkd.

4) Jakd norma odpovidd zdkonu pro zahradnické péstovani, péstovdni pro
léCebné Ucely a péstovani pro vyrobu konopi na marihuanu

Odpovéd: V gesci Ministerstva zdravotnictvi je vyhldska pro péstovadni rostlin konopi
pro lécebné pouiZiti, tj. vyhlaska &. 235/2022 Sb., o péstovani a zpracovani rostlin
konopi pro léCebné poufiti.

Stiznost

Domnivdm se, Ze spravnd odpovéd je jak vyhldska €. 235/2022 Sb., tak s ni bytostné
souvisejici z&kon o ndvykovych latkdch ¢. 167/1999 Sb., tak zdkon &. 378/2007 Sb., o
léCivech nebo vyhldska o léCebném konopi €. 221/2013 Sb, tak jeji novelizace &.
236/2015 Sb., které viak na tyto mé otdzky nedavaiji odpovéd, resp. davaji odpovéd
- jak drive a nyni opétovné uvedl SUKL, Ze laboratore mohou dat vysledek +/- 10 %
THC (coz reflektuje odborné poznatky zmén v ¢ase a ohledy na nestdly rostlinny
materidal) a oba (SUKL a MZ) jste uvedli, Ze vzorek konopi k méreni je samici konopny
kvét (cannabis flos, f.). Na ostatni klicové otdzky jste ani 19. prosince 2024
neodpovédéli. Viz ddle.

5) Kdo je odpovédny, aby se ta &i ta norma pouZivala a bylo to de iure z&Gkonem
dané"

Odpovéd: Timto Vas dle ustanoveni § 14 odst. 5 pism. b) InfZ Zddadme o upresnéni Vasi
Zadosti v tomto bodé, nebot neni ziejmé kam presné Vas dotaz sméfuje, resp. na
jakou konkrétni normu.

Stiznost

Co je na dané véci nesrozumitelné. Ptdm se, kdo, popr. které statni orgdny je/popf.
jsou ve véci konopi kontrolnim/-i orgdnem/-ny pro respektovdni a dodrzovani vyhldasky

4
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o péstovdni konopi k 16Ebé &. 235/2022 Sb., z&kona o ndvykovych latkdch &. 167/1999
Sb., z&kona &. 378/2007 Sb., o 1éCivech a vyhldska o 1éCebném konopi €. 221/2013 Sb,
tak jeji novelizace ¢.236/2015 Sb. a normy, kterd uréuje odpovédi na mé
nezodpovézené otdzky.

. MZDR 31069/2024-3/MIN/KAN a totozné suki332849/2024

Ministerstvo zdravotnictvi dne 19. prosince 2024, ¢.j. MZDR 31069/2024-3/MIN/KAN a
Statni Ustav pro konftrolu I€Civ dne 19. prosince 2024, C.j. sukl332849/2024 odpovedéli
na mé otdzky ndsledovné:

1) Oznacte povinného k této nize uvedené zaddané zdravotnické informaci, pokud
danou informaci nedisponujete

2) Sdélte,
kym, kdy a pod jakou evidencni znackou (Cislem jednacim, spis.
znackou apod.) byl vyddan prvni a pripadné dalsi a dalsi a dalsi
novelizovany prdvné zdvazny predpis (opét vidy datum,
evidence a poznaceni Ufadu), jakym postupem zjistit obsah
ucinnych latek v konopi do lékaren, Cili,

Il. jak je definovdn vzorek konopi ke zjisténi obsahu latek (tzn. kterd
Cdst konopi je mérena, ziejmé jen samici kvét, nikoliv herbal),

Il jakym zpUsobem se uréuje reprezentativni vzorek (Cili kolik rostlin a
z jakého poctu vysazenych rostlin konopi bude nejméné pouzito
na méreni a ndsledné prekatrovani a ndslednou homogenizaci),
jde o metodu druhé odmocniny jak m& OSN a ENFSI, nebo je fixné
stanoven minimdalni pocet rostlin, jako u eu normy pro zemédélce

V. jak velky (pocet gramud) musi byt homogenizovany vzorek pro
méreni (napr. metoda ENFSI mé& min. deset gramU) a
V. jak velké +/- hodnoty odchylek vystupU z laboratore u Iatek jako

je THC a CBD jsou danou normou pripustné Cili celkem pé&t
dilezitych parametrd objektivity vyslednych hodnot méreni
zpravidla metodou plynové chromatografie.

Pokud mate dalsi dUlezity parametr pro zjisténi objektivity méfeni UCinnych Iatek v
konopi tento prosim oznacte, napf. eu norma Mmda povinnost Mmérit ze stfredu pole, v
urCity Cas nakveteni, jen urcity vzorek, jen urcity reprezentativni vzorek at .

4) Pokud je dany (metodicky) predpis v rozporu s judikaturou Soudniho dvora EU
uveden v jiném jazyce clenské zemé EU & dokonce mimo EU (tzn. napr. v
anglictiné) nez v cesting, toto mi sdélte rovnéz a odkazte na webovou adresu, kde
je predpis uveden

5) Neni -li predpis zverejnén, zaslete ho v daném jazyce prilohou af uz bude v
jakémkoliv jazyce vCetné Cestiny.
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MZ CR Odpovédélo: V gesci MZ je vyhldska &. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro
predepisovani, pripravu, distribuci, vydej a pouZivani individudiné pripravovanych
lécivych pripravkd s obsahem konopi pro IéCebné poulZiti. V priloze &. 5 této vyhldsky
jsou uvedeny Analytické metody testovdni UcCinnych Idtek v extraktu z konopi pro
léCebné pouZiti. Jednd se o verejné dostupné informace. 236/2015 Sb.

SUKL k otdzce &. 2 odpovédél ndasledovné, coz Ize duvodné oznaéit za podklad pro
stiznost na legislativni ne¢innost ministerstva zdravotnictvi:

2.1.  Kym, kdy a pod jakou evidencni znackou (Cislem jednacim, spis. znackou
apod.) byl vyddn prvni a pfipadné daldi a dalsi a dalsi novelizovany pravné
zAvazny predpis (opét vzdy datum, evidence a poznaceni Uradu), jakym
postupem zjistit obsah U&innych Idtek v konopi do 1ékdren Cili,*

Odpovéd SUKLu: Pravné zdvazny predpis ve formé, jakou vyse popisujete, nebyl
vydan.

Vyhldska &. 236/2015 Sb. stanovuje poZadavky na jakost konopi pro Iécebné pouiZiti a
uvadi odkazy na obecné metody uvedené v Evropském Iékopise, na jejichz zdkladé
vyvijeji a validuji konkrétni analytické metody vyrobci léCivych Idtek/laboratore, kteri
jsou drZiteli certifikadtu SVP vydaného Ustavem.

Konopi pro lécebné poufiti je definovdno jako léCivd Iatka (§ 2 odst. 4 pism. a) zdkona
C. 378/2007 Sb., o léCivech).

Vyrobce lécivé Iatky je odpovédny za vyvoj a validaci analytickych metod, pokud pro
danou Iatku neexistuje monografie v Evropském lékopise, a jejich provdadéni, k cemuz
muUZe vyuzit smluvni laboratore.

Toto je normdini pfistup pro vsechny lécCivé Idtky. Vyrobce je povinen dodrzovat
pokyny spravné vyrobni praxe (§70 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o leCivech), které
vydala Evropskd komise — The Rules Governing Medicinal Products in the European
Union, Volume 4, EU Guidelines to Good Manufacturing Practice, Part I, Basic
Requirements for Active Substances used as Starting Materials.

Pokyny stanovuji napr. nasledujici poZzadavky:

11.11 Maji existovat zdokumentované postupy popisujici odbér vzorkd, zkouseni,
schvalovani &i zamitnuti materidld a zaznamendvdni a uchovdvani laboratornich
Udajo. Laboratorni Udaje maiji byt vedeny v souladu s oddilem 6.6.

11.12 Veskeré specifikace, pldny odbérd vzorkU a zkusebni postupy maiji byt védecky
podloZzeny a maji vhodné zajistovat shodu surovin, meziproduktd, IéCivych Iatek, Stitk
a obalovych materidld se stanovenymi normami jakosti a/nebo Cistoty. Specifikace a
zkuSebni postupy maiji byt téz v souladu s témi, které tvori soucdst registrace/evidence.
Mohou existovat i specifikace doplnujici specifikace uvedené v registraci/evidenci.
Specifikace, pldny odbérd vzorkd a zkusebni postupy, véetné jejich zmén, maji byt
navrzeny prisluSnou organizacni jednotkou a revidovany a schvalovdny jednotkou
jakosti.
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11.13 Pro IéCivé Iatky maiji byt stanoveny prislusné specifikace, a to v souladu s prijatymi
normami a vyrobnim postupem. Tyto specifikace maji zahrnovat kontrolu necistot
(napr. organickych necistot, anorganickych necistot a zbytkovych rozpoustédel).
Pokud mad IécCiva Idatka specifikaci mikrobiologické cistoty, maji byt stanoveny a
dodrZovdny vhodné akéni limity pro celkovy pocet mikroorganismU a specifické
mikroorganismy. Pokud mad lécCivd Iatka specifikaci pro endotoxiny, maji byt stanoveny
a dodrzovdny vhodné akeni limity.

12.80 Analytické metody maiji byt validovany, pokud neni prislusnd pouzivand metoda
obsaZena v prislusném lékopise Ci jiném uzndvaném standardnim prameni. Vhodnost
vSech pouZivanych zkuSebnich metod mad byt nicméné ovérena v rdmci skuteCnych
podminek pouZiti a ma byt zdokumentovana.

12.81 Metody maiji byt validovdny s ohledem na charakteristiky obsazené v pokynech
ICH pro validaci analytickych metod. Stuperi provadéné analytické validace md
odrdzet uc¢el analyzy a fdzi vyrobniho procesu.

Od 1. 4. 2025 bude v CR zdvazné metoda uverejnénd v Evropském Iékopise. Vzhledem
k vyse uvedenému postradaji otazky 2.2-2.5 vyznamu.

3. Pokud je dany (metodicky) predpis v rozporu s judikaturou Soudniho dvora EU
uveden v jiném jazyce Clenské zemé EU Ci dokonce mimo EU (tzn. napf. v anglicting)
neZ v cestiné, tofo mi sdélte rovnéz a odkazte na webovou adresu, kde je predpis
uveden.

Od 1. 4. 2025 bude v CR zdvaznd metoda uverejnénd v Evropském Iékopise. Podle §
23 odst. 1 pism. a) zakona €. 378/2007 Sb., o Iécivech je vyrobce konopi pro Ié¢ebné
pouiZiti povinen dodriovat poZadavky Evropského lékopisu, ktery je dostupny v
anglickém a francouzském jazyce. Evropsky Iékopis neni volné pristupny na webu,
pristup je placeny. Nicméné monografie pro konopi byla zvefejnéna a prikladame ji

. Souhrn a zavér

1adddm, aby ministr zdravotnictvi v rozhodnuti uved|, nebo prikdzal ministerstvu
zdravotnictvi rozhodnutim o odmitnuti Z&ddosti uvést,

1. Ze pro neexistenci pravné zdvazného predpisu z jakého reprezentativniho
vzorku konopi (pocet rostlin) je uréen obsah U¢inné latky v konopi z dané
péstebni plochy nelze informaci vydat a sou¢asné naléhavé

2. u SUKLu zjistil, ev. SUKL informaci vydal bez dalsiho, zda Evropsky Iékopis platny
od 1.4.2025, ktery neni volné piistupny, tuto informaci obsahuje vcetné
informace

3. o méreni a velikosti (gramazi) zhomogenizovaného vzorku z reprezentativniho
vzorku k homogenizaci,

4. taktéz informace o méreni v extraktech, tinkturach atd. stran hmoty a uréeni
vzorku a mediu k destilaci ¢i maceraci apod., a pokud zdkladni parametry
nejsou soucdsti Eviopského Iékopisu platného od 1.4.2025, pak

5. aby tyto skuteénosti ministerstvo zdravotnictvi naléhavé zakomponovalo do
pravniho predpisu a ddle:

6. Na unijni Urovni vymdhalo harmonizaci predpis0 na péstovani a zpracovani
konopi pro Iécebné Ucely
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7. asoucasné na unijni Urovni vymahalo skrze odpovédného eurokomisare

8. otdzku cestovdni a pasu a pravni ochrany viech konopnych pacienty, coz
dosud ministerstvo zdravotnictvi zadné clenské zemé EU nevyresilo, coZ
s dostupnosti totozné garantovaného konopi (viz vyse) souvisi.

Ps Dodavam, ze SUKLem zaslany Evropsky l€kopis ke konopi zddané vyse uvedené
informace neobsahoval, nicméné za jeho zaslani dékuiji.

Preji hezky novy rok 2025 Mgr. Radomira Dvordkovd

Lpracoval: JFK

Vypravil: Ing. Frantisek Dvordk



