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NARIZENI VLADY
ze dne 10. prosince 2025

o podminkich pro predepisovini,
vydej a pouzivini individudlné
pripravovanych lé¢ivych pripravka
s obsahem psilocybinu pro 1éé¢ebné pouziti

Vldda natizuje podle § 331 odst. 4 zdkona ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych
litkdch a 0 zméné nekeerych dalsich zdkont, ve znéni zdkona ¢. 270/2025 Sb.,
apodle § 79a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zikont (zdkon o léc¢ivech), ve znéni zdkona ¢. 270/2025 Sb.:

§1
Predmét apravy
Toto natizen{ upravuje
a) podminky pro predepisovini, vydej a pouzivini individudlné ptipravovaného lé¢ivého piiprav-
ku s obsahem psilocybinu pro lé¢ebné pouzit,
b) specializovanou zpusobilost lékare, ktery individudlné ptipravovany léivy piipravek s obsahem
psilocybinu pro lé¢ebné pouZiti muze predepsat,

c) délku trvini zvldstniho dohledu.

§2
Predepisovini a podini individudlné ptipravovaného lé¢ivého
ptipravku s obsahem psilocybinu pro 1é¢ebné pouziti
[K provedeni § 79a odst. 3 pism. a) a c) zdkona
o 1é¢ivech a § 331 odst. 1 zdkona o ndvykovych litkdch]

(1) Individudlné ptipravovany lé¢ivy ptipravek s obsahem psilocybinu pro lé¢ebné pouziti mize pfi
poskytovini zdravotnich sluZeb predepisovat a podat pouze Iékat se specializovanou zptisobilosti
ve specializaénim oboru psychiatrie nebo zvlistni specializovanou zptsobilosti v ndstavbovém
oboru lékatskd psychoterapie, a to pfi netcinnosti nebo zdokumentované nesndsenlivosti 1écby
registrovanymi lé¢ivymi ptipravky a v souladu s klinickym doporucenym postupem pro asistova-
nou psychoterapii psilocybinem pro lé¢ebné pouziti, v indikaci

a) depresivni porucha spojend s onkologickym onemocnénim,

b) klinicky zdvaznd depresivni porucha bez psychotickych ptiznaku, nebo
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c) nihlé zhorseni jiné zédvainé neuropsychiatrické nebo dusevni poruchy védzné ohrozujici
zivot pacienta za podminky, Ze je takové pouziti psilocybinu pro lé¢ebné pouziti dostate¢-
n¢ odivodnéno védeckymi poznatky.

Individudlné ptipravovany léivy piipravek s obsahem psilocybinu pro lééebné poutiti lze prede-
psat a podat pouze v perorilni Iékové formé.

Predepisujici 1ékar je povinen uvést na zddance s modrym pruhem kromé udaju stanovenych
vyhldskou o predepisovini lé¢ivych ptipravka pfi poskytovini zdravotnich sluzeb i tdaje o sile,
lékové formé a ddvkovani individudlné ptipravovaného lé¢ivého ptipravku s obsahem psilocybinu
pro lé¢ebné pouziti.

§3

Stanoveni omezeni lé¢ivého pripravku
s obsahem psilocybinu pro lé¢ebné pouziti
[K provedeni § 79a odst. 3 pism. b) zikona
o 1é¢ivech a § 331 odst. 1 zdkona o ndvykovych litkdch]

Pro ptedepsdni, vydej a pouziti individudlné pfipravovaného lé¢ivého pripravku s obsahem
psilocybinu pro lé¢ebné pouziti lze pouzit psilocybin pro lééebné pouziti v souhrnném mnozstvi
nejvyse 75 mg psilocybinu pro lé¢ebné pouziti v obdobi 1 kalenddiniho mésice.
Jednotlivd ddvka nesmi obsahovat vice nez 35 mg psilocybinu pro lé¢ebné pouziti a nesmi presih-
nout ddvkovin{ 0,4 mg/kg télesné hmotnosti pacienta.
Individudlné ptipravovany lé¢ivy piipravek s obsahem psilocybinu pro lé¢ebné pouziti lze podat
maximilné tfikrit do mésice s minimdlnim intervalem mezi ddvkami v délce 7 dnu.
Pokud u pacienta nedojde ke klinicky vyznamnému pozitivnimu téinku ani po 3 po sob¢ jdou-
cich podanych davkich, dalsi pouziti individudlné ptipravovaného lé¢ivého ptipravku s obsahem
psilocybinu pro lé¢ebné poutiti je vylouceno.

§ 4
Délka trvini zvldstniho dohledu
(K provedeni § 331 odst. 4 zikona o nivykovych litkich)

Zvléstni dohled bé¢hem poddni individudlné pripravovaného 1é¢ivého ptipravku s obsahem
psilocybinu pro lé¢ebné pouziti vykondvany lékatem, ktery jej podal, trvd

a) pfidévce do 14,99 mg psilocybinu pro lé¢ebné pouziti minimélné 4 hodiny,

b) pfidivce od 15 mg psilocybinu pro lé¢ebné pouziti minimélné 6 hodin.
Zvl4stni dohled muze byt ukonden az po Uplném odeznéni éinkt individudlné ptipravovaného
lé¢ivého ptipravku s obsahem psilocybinu pro lé¢ebné pouiti konstatovaném lékatem, keery jej

podal.
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§5
Technicky predpis
Toto natizeni bylo ozndmeno v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535
ze dne 9. z4t{ 2015 o postupu pti poskytovini informaci v oblasti technickych predpisti a ptedpist pro
sluzby informaéni spole¢nosti.

§6
Utinnost

Toto natizeni nabyv4 G¢innosti dnem 1. ledna 2026.

Predseda vlddy:
prof. PhDr. Fiala, Ph.D., LL. M., v. 1.

Mistoptedseda vlidy a ministr zdravotnictvi:
prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.
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