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Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni ofgﬁﬁ prislusny k rozhodnuti o vydani
povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky podle § 8 zdkona ¢. 167/1998 Sb.,
o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisi, vydava toto
Vykovy Ty pozacy predpisu, vy

ROZHODNUTI

o povoleni k zachazeni

cislo 8/2019.

Na zaklad¢ komplexniho posouzeni Zadosti ze dne 30.11.2018 se vydava pro

Czech Medical Herbs, s.r.o. 5
Ve Smeckach 1258/6, 110 00 Praha, Nové Mésto, ICO 01679210,

povoleni k zachazeni podle § 4 zikona €. 167/1998 Sb.,
o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakonil, ve znéni pozdéjSich piedpisa,
v déle stanoveném rozsahu.
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dnem: 18 -02- 1019
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PRIJEM (nap¥. p¥i nakupu)

OMAMNE LATKY UVEDENE V PRILOZE &. | NARIZENI VLADY &. 463/2013 Sb.
Konopi pro 1é¢ebné pouziti
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SKLADOVANI

OMAMNE LATKY UVEDENE V PRILOZE &. 1 NARIZENI VLADY &. 463/2013 Sb.
Konopi pro lé¢ebné pouZiti

SEZNAM SKLADU, VE KTERYCH SE SKLADOVANI POVOLUJE:

102 00 Praha, U Toviren 256/14

Rozdélovnik: stejnopis 1 U&astnik fizeni: pro: Czech Medical Herbs, s.r.o. ;
original Ministerstvo zdravotnictvi Ve Smeckach 1258/6, 110 00 Praha, Nové Mésto, ICO 01679210,
Strana: 3 Rozhodnuti ¢.: 8 /2019



MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi &.j.: 54785/2018-3/01S-OPL ze dne 30.11.2018
STEJNOPIS 1

P.O. BOX 81, Palackého ném. 4, 128 01 Praha 2 Dne: 14.2.2019

VYDEJ (nap¥. p¥i prodeji)

OMAMNE LATKY UVEDENE V PRILOZE ¢. 1 NARIZENI VLADY ¢&. 463/2013 Sb.
Konopi pro 1ééebné pouZiti

Jméno, pFijmeni a funkce odpovédné osoby:

MUDr. Alexandra Vlkova - prokurista

Doba platnosti:  Toto rozhodnuti ma platnost 5 let od nabyti jeho pravni moci.

QOdavodnéni

Dne 30. listopadu 2018 byla Ministerstvu zdravotnictvi doruéena Zadost spole¢nosti Czech Medical Herbs, s.r.o.,
ICO: 01679210, se sidlem Ve Smetkach 1258/6, Praha 1, PSC: 110 00 (déle jen ,Zadatel" nebo ,icastnik fizeni”)
ze dne 28. listopadu 2018, o zménu povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a piipravky dle § 9 odst.10
z4kona &. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych daldich zakonil, ve znéni pozdéjsich predpis(
(dale jen ,zakon & 167/1998 Sb."). Zadost byla podéna na tiskopisu €. 2 dle vyhlasky ¢. 53/2014 Sb.,
o tiskopisech formulait podle zakona o navykovych latkach (dale jen Jliskopisova vyhlaska). K Zadosti byl
pilozen privodni dopis ze dne 28. listopadu 2018, ve kterém (castnik fizeni Zadda o zménu povoleni k zachazeni
s navykovymi latkami, pficemz pfiloZil dva formuldfe ,Charakteristika pfipravku nebo légivého pfipravku” na
pfipravky CannEpil od spoleénosti MGC Pharmaceuticals Ltd. a Aurora Cloud od spolenosti Aurora Cannabis Inc.
Nasledné Ggastnik fizeni dopisem ze dne 23. ledna 2019, ktery byl dorucen Ministerstvu zdravotnictvi dne
25. ledna 2019, pozadal ozménu v Zadosti, kdy pozadal o vyjmuti pfipravki CannEpila Aurora Cloud. Dne
30. ledna 2019 predlozil Ugastnik fizeni Ministerstvu zdravotnictvi Z&dost o vydani povoleni k zachazeni
s navykovymi latkami na tiskopisu &. 1 dle tiskopisové vyhlasky, kdy zada na zakladé § 8 odst. 9 pism. a) zakona
& 167/1998 Sb. o zmény v jiz povolenych &innostech nebo jejich rozsifeni. Z zadosti vyplyva, ze Gcastnik fizeni
hodl& zachazet s navykovou latkou konopi pro 1é8ebné pouziti, a to v Einnostech piijem, skladovani a vydej.

Z Ufedni ¢innosti je Ministerstvu zdravotnictvi zndmo, Ze (castnik fizeni disponuje rozhodnutim o povoleni
k zachazeni & 6/2014, ze dne 11. Gnora 2014, které nabylo pravni moci dne 14. tnora 2014. Dané povoleni
k zachazeni umoz2fiuje G&astniku fizeni zachazet navykovou latkou konopf pro Ié¢ebné pouziti, a to v rozsahu
pfijem, skladovani, vydej, tzn. rozsah Einnosti v zadosti je shodny jako rozsah &innosti v povoleni k zachazeni
aktualné tginném. Zminéné povoleni mé platnost do 14. tnora 2019.

Dle § 37 odst. 1 zakona & 500/2004 Sb., sprévni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad’) se
podani posuzuje podle svého skuteéného obsahu a bez ohledu na to, jak je oznaceno.

Z vyse uvedeného Ministerstvo zdravotnictvi dospélo k zavéru, ze ucastnik fizeni podal Zadost plivodné na
chybném formulafi, kdy tuto chybu, spoleéné se zGZenim pfedmétu zadosti, napravil svym podanim ze dne
30. ledna 2019. Dané podani posoudilo Ministerstvo zdravotnictvi dle obsahu a dospélo k zaveéru, ze se jedna
o0 Zadost k vydani nového povoleni k zachazeni z dlvodu konéici doby platnosti pUvodniho povoleni k zachazeni.

Vzhledem k tomu, Ze se v piipadé dané Zadosti jedna o vydani nového povoleni k zachazeni, byl by zadatel
povinen dolozit veskeré relevantni pfilohy stanovené zakonem €. 167/1998 Sb. v § 8 odst. 6. AvSak s ohledem na
skutenost, Ze se jedna o prodlouZeni &innosti jiz existujici, kdy Ggastnik fizeni v minulosti predmétné pfilohy
Ministerstvu zdravotnictvi dodal, byl ti¢astnik fizeni povinen piilozit pouze dvé &asové omezené piilohy, a to vypis
z rejstiiku trestl odpovédné osoby a lékaisky posudek odpovédné osoby ve smysiu § 9 odst. 4 zakona
&. 167/1998 Sb. Vypis z rejstiiku tresti odpovédné osoby si Ministerstvo zdravotnictvi obstaralo dle § 8a odst.
4 zakona &. 167/1998 Sb. na zakladé udajll pfipojenych k plvodni zadosti dne 15. listopadu 2013. Lékafsky
posudek odpovédné osoby obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi dne 13. Gnora 2019.
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Vzhledem k tomu, e Zadatel splnil poZadavky kladené na Zadost, bylo zadosti vyhovéno v piné vysi
pozadovanych &innosti, tedy k Einnosti pfijem navykove latky konopi pro lé&ebné pouziti, vydej navykove latky
konopi pro lé&ebné pouziti a skladovéani navykové latky konopi pro lé&ebné pouziti na provozovné se sidlem
U Tovaren 256/14, Praha, PSC 102 00.

Ministerstvo zdravotnictvi viak upozorfiuje v navaznosti na obsah Zadosti U¢astnika fizeni, a to konkrétné
upfesnéni &innosti spodivajici ve vyvozu navykové latky konopi pro lé¢ebné pouZiti, Ze povoleni k zachazeni
neumoziuje Ugastniku fizeni &innost ve formé vydej - vyvoz, nebot tato &innost by byla v rozporu s ust. § 43
a odst. 4 pism. d) zakona &. 167/1998 Sb. ve spojeni s § 43 odst. 8 pism. a) zakona ¢. 167/1998 Sb.

§ 43 odst. 8 pism. a) zékona &. 167/1998 Sb. stanovi, ze Statni Ustav pro kontrolu Iéciv pini dkoly statni agentury
pro konopi pro lééebné pouziti, ve smyslu Jednotné Umluvy o omamnych latkach z roku 1961.

§ 43a odst. 4 pism. d) zakona ¢. 167/1998 Sb. stanovi, Statni istav pro kontrolu légiv vyvazi konopi pro lé¢ebne
pouziti za podminek stanovenych timto zakonem.

Pouéeni: Proti tomuto rozhodnuti ize podat podle § 152 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, do 15 dntl ode dne oznameni rozhodnuti rozklad

ministru zdravotnictvi prostfednictvim oddéleni Inspektorat omamnych a psychotropnich latek.
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