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THC/DHC - pravni tituly

‘> Mezinarodni umluvy

= 1961 - Jednotna umluva o omamnych latkach
doplnena Protokolem o zmenach Jednotné
umluvy,

% 1971 - Umluva o psychotropnich latkach

> 1988 - Umluva OSN proti nedovolenému
obchodu s omamnymi a psychotropnimi
latkami

=~ Hlavnim cilem téchto umluv je omezeni
uzivani omamnych a psychotropnich latek
a zachazeni s nimi pouze na lekarske a
vedecke ucely.
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THC/DHC - pravni tituly

s Zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o
zmene nekterych dalsich zakonu
= § 5 odst. 5) uvadi, ze povoleni k zachazeni se nevyzaduje k
ziskavani, skladovani a zpracovani konopi k ucelim
prumyslovym (pro vlakna a semena) a pokusnickym, jakoz i k
obchodu s konopim za témito ucely,

zakazuje ziskavat konopnou pryskyrici a latky ze skupiny
tetrahydrokanabinoll z rostliny konopi

§ 15 uvedeny dalsi zakazy tykajici se navykovych latek (reklama,
zasilani).

ustanoveni § 20 a 21 - vyvoz a dovoz navykovych latek

§ 24 pism. a) zakazuje péstovat druhy a odrudy rostliny konopi

(rod Cannabis), které mohou obsahovat vice nez 0,3 % latek ze
skupiny tetrahydrokanabinold,

Hlava VI - Ohlasovaci povinnost a evidence - pro osoby majici

povoleni k zachazeni, pro osoby provozujici Iekarnu, pro osoby
pestujici konopi
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Cesky lékopis

= Je zavazna norma pro jakost |Clv,

= stanovuje postupy a pozadavky pro vyrobu
leéCivych latek a pomocnych latek;

= vyrobu a pfipravu lé€ivych pfipravku;

= zkouseni a skladovani leCivych latek,
pomocnych latek a leCivych pripravku,

= zavaznost Narodni ¢asti je dana pouze
ceskou legislativou, tj. zakonem C. 378/2007
Sb. ve zneni pozdéjsich predpisu.

% MZ CR oznamuje ve Véstniku MZ od jakého
data se podle jednotlivych vydani lekopisu
zavazne postupuje,
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Cesky lékopis

%, Zvefejnéni ¢lanku v Iékopise znamena, ze:

= provozovatel je povinen pri zachazeni s leCivy
pouzivat postupy a dodrzovat pozadavky CL,

= registraci nepodlehaji IéCive pripravky pripravene v
lékarné v souladu s CL,

= pro pripravu léCivych pripravku Ize pouzit pouze
léCivé latky a pomocné latky uvedené v CL.
s, Cesky lékopis 2009 — prevzat élanek z USP -
Dronabinol — zavaznost od 1. 6. 2009

>, Doplnék ¢eského Iékopisu 2010 - Cannabis sativae
oleum - zavaznost od 1. 9. 2010

‘s, Ph. Euroepeana neobsahuji narodni ¢lanek pro THC
(Ci pripadné derivaty), pokud se pouziva, pracuje se
podle USP.
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Dronabinolum - A9-tetrahydrokanabinol

zarazen na zadost ministra zdravotnictvi CR,

) )

Clanek prevzaty z americkeho lékopisu (USP 29-NF24 Dronabinol),

Q

pretistén s laskavym svolenim Lékopisné komise USA,

*)

preklad bez formulacnich a stylizacnich Uprav pouzivanych v Ph.
Eur. (resp. CL),

‘s, referencni latky, zkoumadla a metody navazuji na USP,
>, nutno sledovat aktualizace tohoto ¢lanku v dalSich vydanich USP.
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Cannabis sativae oleum
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clanek je vypracovan ve spolupraci s vyrobcem,

je notifikovan podle smérnice 98/34/ES pod Cislem 0582/2009
(schvaleni staty EU),

C.s.ol. je mastny olej ziskany extrakci zralych plodu druhu
Cannabis sativa L. oxidem uhliCitym,

do zkousSek na Cistotu byla zarazena zkouska na obsah
Tetrahydrokanabinolu plynovou chromatografii, limit: nejvyse
50 pg/g.
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Klinicke studie

f»; klinickych studii se provadi ve svéte mnoho,

% v CR zatim zadna
T . Home Search Study Topics Glossary
ClinicalTrials.gov | [Seare |

List Results Refine Search Results by Topic Results on Map Search Detalls

Found 83 studles with search of: THC

Hide studies that are not seeking new voluntears. s Display Dprions
Rank Status Sty

1 Completed Investigating the Acute Effects of THC on Functional Brain Systems
Conditions.  Reward, Telrahydrecannabinol, Endocannatanoeds, Memory, Magnetic Resonance Imagng
Intersention:  Crug: Delta3-tstrahydrocannabinel {THE)

2 Completed

.EL atro F‘m: Luteral 5E|EFD5-I5- HLE-
Conditions:  Cramps;  Amyotroghic Lateral Sclerosis
Intersention:  Dreg: Dranabine

3 Activis, nat Siuely 1o Evaluate the EFFf I Dranabinal (Marinal Add.On Therapy far P
recruiting Condition.  Chramic Pain
Intervertion:  Drug: Mannal (drenabinal)

1 Completed

Condition: l.'Isn]uanE: Depmdence
Interventions: Drug: Oronabingl,  Behadoralr BREHDA therapy: Drug: Placeba

5 Recruiting Add on Sdy on AS.THC Treatmnent for Postraumatic Stress Disorders (PTS0)

Condition:  Posttraumatic Stress Disordars
Intersantions:  Dreg: Tetrahydrocannabingl.  Other. Flacskeo

b Recruiting
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Klinicke studie

s, Literarni data se u THC daji najit ve velkém spektrum
indikaci napr-.:

)

roztrousena sklerdza,

posttraumaticka stresova porucha (PTSP Ci
PTSD),

= nevolnosti,

= migrény,

= fiboromyalgia,

= anorexie,

=~ hyperalgezie, zvysené vnimani bolesti,
= amyotroficka lateralni skler6za

=~ dalsi
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Registrace THC

*, SUKL podporuje registrace latek z novych terapeutickych
skupin, které poskytuji nové terapeuticke moznosti, nebo
alternativu soucasnych terapeutickych modalit,

s, v soucasné dobé nebyla SUKL podana Zzadost o
registraci LP s ucinnou, ani pomocnou latkou THC/DHC

*, standardni pozadavky na prukaz bezpecneho a ucinného
pouziti - musi splnit nalezitosti pozadovaneé pro schvaleni
v dané indikaci, davkovani, populaci,

*, splhuji dukazy o novém léCivu pozadavky v souladu s
evidence based medicine, pozadavky jsou vazané na cil
lecby, kromé indikaci je podstatné zda jde o lecbu,
prevenci, prevenci rekurence .
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Pozadavky na prukaz bezpecnosti a ucinnosti
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pozadavky na registracni dokumentaci shodné pro
narodni procedury registrace, MRP, DCP i CP,

v souladu s odbornymi doporucenimi a stanovisky
Evropske Iékové agentury,

pozadavky pro léCiva v jednotlivych indikacich dle
guideline EMA
http://www.ema.europa.eu/htms/human/humanguideline
s/efficacy.htm,

registrace THC je v principu vitana za podminky
prokazani bezpecneho a ucinneho pouziti,
nutno dolozit standardnimi prukazy,

eticke, pravni nebo politické aspekty nejsou prekazkou
registrace.
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Situace ve svete

Q

Dansko, Svédsko, Finsko, Norsko, Recko, Portugalsko - pouziti
THC, konopi a jinych z neho odvozenych latek zakazano. O

s>, Francie, Anglie - THC predevsim v experimentu, vyjimeéné i
rutinneé pro presné stanovené diagnozy,

‘s, Holandsko - vice se pouziva konopi nez synteticky THC, snaha
pro né vytvorit i jakysi ,predpis”, %

Q

Svycarsko - pouziva se THC v anesteziologii a u nékterych
chronickych stavu, nejsou s nim prilis dobré zkuSenosti,

()

Italie - od dubna 2007 povoleno k pouziti jako alternativni terapie
u chronickych nemoci, kde neni odezva na jinou terapii, je
zarazen mezi psychotropni latky.

Q|

Némecko - vyrabi a distribuuje se zde Dronabiol od roku 1998, )
jeho spotieba vzrlsta a je zarazen mezi psychotropni latky se
zvlastnim rezimem,
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Bezpecnost, U¢innost a jakost IéCiv

Prostor pro vase dota:

Dekuji za pozornost
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