Ministerstvo
zdravotnictvi

Odpovéd’ Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisti

Vazena pani,

k Vasi zadosti o poskytnuti informaci dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim,
ve znéni pozdéjsich predpisl, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi dne 26. ¢ervence 2026, evidované
pod €.j. xxx (s prodlouzenou Ihttou o 10 dni), kterou jste vznesla nize uvedené dotazy:

V kvétnu a ervnu 2026 byly Ministerstvu zdravotnictvi CR (déle jen ,MZ“) dorudeny dotazy tykajici se
dokumentu ,Klinicky doporuceny postup pro asistovanou psychoterapii psilocybinem Psychiatrické
spoleénosti CLS JEP a Ceské neuropsychofarmakologické spolecnosti, publikovaného ve Véstniku MZ
€. 21/2025 dne 17. 12. 2025 (dale jen ,KDP 2025%), a jeho postaveni a mozného vyuZziti pfi implementaci
prévni Upravy lééebného pouziti psilocybinu v Ceské republice.

Vécné vyjadreni MZ k postaveni dokumentu a jeho mozZnému vyuziti pri vykonu ptsobnosti MZ dosud
poskytnuto nebylo. V odpovédi bylo doporu¢eno obratit se na odborné spolec¢nosti, které dokument
vytvorily. Proto je nyni podavana Zadost o poskytnuti informaci a dokumentt podle zakona &. 106/1999
Sh., o svobodném pristupu k informacim.

Z pfedchozi komunikace MZ ze dne 6. 5. 2026 vyplynulo, Ze dokumenty odbornych spolecnosti
publikované ve Véstniku MZ nejsou pravnimi pfedpisy ani nejsou nadany formalni zavaznosti. KDP
2025 v8ak na stranach 71-72 vyslovné uvadi, Ze predstavuje ,zavazny odborny standard”, je
L,normativné zavazny pro klinickou praxi®, Ze jeho dodrzeni je ,pravni podminkou pro moznost podani
lé¢ebného psilocybinu“ a Ze je “zavazny pro lékare opravnéné psilocybin podavat i pro dal§i odborniky
podilejici se na pfipravé, realizaci a integraci IéCebného sezeni*.

Ustanoveni § 331 odst. 2 zakona &. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, stanovi, Ze podani psilocybinu
pro lééebné pouZiti se Fidi klinickym doporuc¢enym postupem pro asistovanou psychoterapii
psilocybinem pro lééebné pouZiti. Obdobné § 2 odst. 1 narizeni viady ¢. 552/2025 Sb. podmiriuje
pfedepséani a podani individuéalné pripravovaného lécCivého pfipravku s obsahem psilocybinu souladem
S klinickym doporuéenym postupem.

Text téchto pravnich predpist vSak nespecifikuje, jakym procesem je urcen konkrétni klinicky
doporuceny postup, ktery ma tuto roli pinit, ani zda a v jakém rozsahu se poZadavek souladu vztahuje
na jednotlivé ¢asti takového dokumentu a na dalsi odborniky podilejici se na poskytovani této péece.
Podle informace poskytnuté Narodnim institutem kvality a excelence zdravotnictvi (NIKEZ) nebyl KDP
2025 pripravovan v ramci procest NIKEZ ani nebyl soucasti jim vedeného procesu tvorby ¢i metodické
validace doporucenych postupdl. Souc¢asné byly v odborné diskusi vzneseny vyhrady k jeho odbornému
obsahu, k vhodnosti jeho vyuZiti jako uréujiciho standardu pro bezpeéné a kvalitni poskytovéani této
péce, a k prezentovanému rozsahu jeho zavaznosti vici profesim, jejichZ odborné a profesni organizace
nebyly do tvorby zapojeny.

Podle zakona ¢. 106/1999 Sb. proto Zadam o poskytnuti nize uvedenych existujicich dokumentu a jinych
zaznamenanych informaci, kterymi MZ disponuje.

Pokud néktery z poZadovanych dokumenti neexistuje nebo MZ poZadovanou informaci ¢i dokumentem
nedisponuje, Zadam o vyslovné sdéleni této skutecnosti u pfislusného bodu. Nelze-li dokument
poskytnout v plném rozsahu, Zadam o poskytnuti jeho oddélitelné céasti po vylou¢eni zakonem
chranénych udaju.

I. Postaveni a rozsah vyuziti KDP

1. Dokumenty a jiné zaznamenané informace vymezujici postaveni klinickych doporu¢enych postupi
vzniklych mimo ramec NIKEZ a publikovanych ve Véstniku MZ pfi vykonu pusobnosti MZ, vcetné
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podkladu, z nichZ vyplyva pravni nebo metodicky zaklad tvrzeni uvedenych na stranach 71-72 KDP
2025 o jeho normativni a odborné zavaznosti a o jeho zavaznosti vici dalsSim odbornikiim podilejicim
se na poskytovani této péce, vcetné profesi, které se na tvorbé dokumentu nepodilely prostfednictvim
svych odbornych &i profesnich organizaci.

2. Sdéleni, zda MZ eviduje nebo pouziva KDP 2025 jako klinicky doporuéeny postup, na ktery odkazuje
§ 33/ odst. 2 zdkona ¢. 167/1998 Sh. a § 2 odst. 1 nafizeni viady ¢&. 552/2025 Sb., a zda pro ucely
citovanych ustanoveni jej eviduje nebo pouZivé jako jediny relevantni standard; véetné dokumentt nebo
jJinych podkladd, z nichz toto uréeni a zplsob pouZzivani vyplyvaji.

3. Dokumenty a jiné zaznamenané informace vymezujici zplsob a rozsah uplatriovani poZadavku
souladu s KDP 2025 pfi rozhodovaci, povolovaci nebo kontrolni ¢innosti MZ, zejména:

a) zda se poZadavek souladu vztahuje na dokument jako celek, véetné casti B ,Systémové poZzadavky”,
b) viéi kterym profesim, zafizenim, osobam a ¢innostem je uplatriovan,

c) jaké pfipadné poZadavky jsou uplatriovany na personalni zabezpeceni, odbornou kvalifikaci nebo
vzdélavani osob podilegjicich se na poskytovani této péce.

Il. Proces zverejnéni, dalsi vyvoj a dosavadni pouziti

4. Dokumenty vztahujici se k pfedlozeni a zverejnéni KDP 2025 ve Véstniku MZ, zejména predkladaci
material, stanoviska prislusnych utvari MZ, ktera slouzila jako podklad pro jeho zverejnéni, a dokument
nebo zaznam, na jehoz zakladé bylo o zverejnéni rozhodnuto. Souéasné zadam o sdéleni, zda v ramci
tohoto procesu probéhlo formaini pripominkovani, ktery ttvar MZ byl predkladatelem materialu a ktery
utvar nebo organ rozhodl o jeho zverejnéni.

5. Metodiku, interni postup nebo jiny dokument upravujici zverejliovani, aktualizaci a revizi klinickych
doporucéenych postupti vzniklych mimo ramec NIKEZ. Souéasné zadam o sdéleni, ktery utvar je podle
aktualni organizacni struktury nebo vnitfnich predpist MZ pfislusny k pripadné revizi KDP 2025 a ktery
utvar je prislusny k posouzeni aktualizovaného nebo jiného klinického doporu¢eného postupu pro tuto
oblast.

6. Sdéleni, zda byl KDP 2025 ke dni vyrizeni této Zadosti pouZit jako podklad v konkrétnim
rozhodovacim, povolovacim nebo kontrolnim postupu MZ, a pokud ano, v jakém typu postupu. kvétnu
a ervnu 2026 byly Ministerstvu zdravotnictvi CR (déle jen ,MZ“) doruéeny dotazy tykajici se dokumentu
,Kilinicky doporu&eny postup pro asistovanou psychoterapii psilocybinem Psychiatrické spoleénosti CLS
JEP a Ceské neuropsychofarmakologické spolecnosti“, publikovaného ve Véstniku MZ ¢&. 21/2025 dne
17. 12. 2025 (déle jen ,KDP 2025%), a jeho postaveni a moZného vyuZiti pfi implementaci pravni Gpravy
lécsebného pouziti psilocybinu v Ceské republice.

Jjeho zvefejnéni, a dokument nebo zaznam, na jehoZ zakladé bylo o zvefejnéni rozhodnuto. Souéasné
Zadam o sdéleni, zda v ramci tohoto procesu probéhlo formalni pripominkovani, ktery utvar MZ byl
pfedkladatelem materialu a ktery utvar nebo organ rozhodl o jeho zvefejnéni.;

sdéluji:

Ad1

K tomuto bodu Ministerstvo zdravotnictvi sdéluje, ze dokument KDP 2025 byl zvefejnén ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi jako odborny dokument. Samotné zvefejnéni ve Veéstniku Ministerstva
zdravotnictvi z néj necini obecné zavazny pravni pfedpis. Véstnik Ministerstva zdravotnictvi slouzi jako
publikaéni prostfedek Ministerstva zdravotnictvi pro zvefejfiovani odbornych, metodickych a
organizacnich sdéleni v oblasti plsobnosti ministerstva. Zavaznost pozadavku poskytovat zdravotni
sluzby na nalezité odborné urovni vyplyva pfedevSim ze zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach, zejména z § 4 odst. 5, podle néhoz se naleZitou odbornou Urovni rozumi poskytovani
zdravotnich sluzeb podle pravidel védy a uznavanych medicinskych postupl, pfi respektovani
individuality pacienta, s ohledem na konkrétni podminky a objektivni moznosti, dale z § 45 odst. 1, podle
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néhoz je poskytovatel povinen poskytovat zdravotni sluzby na nalezité odborné Urovni, a z § 49 odst. 1
pism. a), podle néhoz je zdravotnicky pracovnik povinen poskytovat zdravotni sluzby na nalezité
odborné drovni. Ministerstvo zdravotnictvi nedisponuje jinym samostatnym pravnim nebo metodickym
dokumentem, ktery by obecné vymezoval zavaznost klinickych doporu¢enych postupt vzniklych mimo
ramec NIKEZ a publikovanych ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi nad rdmec uvedenych pravnich
predpist a samotného textu KDP 2025.

Ad 2

Ministerstvo zdravotnictvi eviduje KDP 2025 jako klinicky doporuéeny postup pro asistovanou
psychoterapii psilocybinem pro lIé€ebné pouziti, zvefejnény ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi
€. 21/2025. Ustanoveni § 33l odst. 2 zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, stanovi, Ze podani
psilocybinu pro [é€ebné pouziti se Fidi klinickym doporu¢enym postupem pro asistovanou psychoterapii
psilocybinem pro lécebné pouziti. Ustanoveni § 2 odst. 1 nafizeni vlady €. 552/2025 Sb. stanovi,
Ze individualné pfipravovany lécivy pfipravek s obsahem psilocybinu pro l1é¢ebné pouziti mize byt
prfedepsan a podan pouze za podminek v tomto ustanoveni uvedenych a v souladu s klinickym
doporu¢enym postupem pro asistovanou psychoterapii psilocybinem pro I1é&ebné pouziti. Ministerstvo
zdravotnictvi v sou€asnosti nedisponuje jinym klinickym doporu¢enym postupem pro tuto oblast, ktery
by byl pro uvedeny ucel zvefejnén ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi.

Pokud jde o pozadavek na sdéleni pravniho vykladu, zda ma byt KDP 2025 povazovan za jediny
relevantni standard a v jakém rozsahu, jde v této ¢asti o dotaz na pravni nazor €i vyklad, ktery nepodléha
informacni povinnosti podle § 2 odst. 4 zakona ¢. 106/1999 Sb.

Ad 3

K bodu 3 Ministerstvo zdravotnictvi sdéluje, Ze nedisponuje samostatnym internim dokumentem,
metodikou nebo jinou zaznamenanou informaci, ktera by nad ramec pravnich predpist a textu KDP
2025 podrobné vymezovala zplsob a rozsah uplatfiovani poZadavku souladu s KDP 2025 pfi
rozhodovaci, povolovaci nebo kontrolni Cinnosti Ministerstva zdravotnictvi. Pozadavek souladu s
klinickym doporu¢enym postupem je vyslovné uveden v § 33l odst. 2 zakona €. 167/1998 Sb. av § 2
odst. 1 nafizeni vlady €. 552/2025 Sb. Personalni a odborné podminky pro predepisovani a podani
individualné pfipravovaného Iégivého pfipravku s obsahem psilocybinu pro l1é€ebné pouziti stanovi
zejména § 2 odst. 1 nafizeni vlady &. 552/2025 Sb., podle néhoz jej mlze pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb pfedepsat a podat pouze lékaf se specializovanou zpuUsobilosti ve specializaénim oboru
psychiatrie nebo zvlastni specializovanou zpusobilosti v nastavbovém oboru Iékafska psychoterapie, a
to za podminek v tomto ustanoveni uvedenych.

V rozsahu, v némz Zadost sméfuje k vykladu, zda se poZadavek souladu vztahuje na KDP 2025 jako
celek, na jeho jednotlivé Casti, popfipadé vUici kterym profesim, osobam nebo €innostem, jde o
poZadavek na pravni posouzeni a vytvofeni nové informace, nikoli o poskytnuti existujici zaznamenané
informace ve smyslu zakona €. 106/1999 Sb.; v této ¢asti se proto informacni povinnost neuplatni podle
§ 2 odst. 4 zakona ¢. 106/1999 Sb.

Ad 4

K tomuto bodu Ministerstvo zdravotnictvi sdéluje, ze pfedkladatelem materialu ke zvefejnéni KDP 2025
byl Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR. Material byl projednan na poradé vedeni ministra
zdravotnictvi €. 44 konané dne 5. prosince 2025, ktera vyslovila souhlas se zvefejnénim KDP 2025 ve
Véstniku Ministerstva zdravotnictvi.

Ad5

Ministerstvo zdravotnictvi nedisponuje samostatnou metodikou, internim postupem ani jinym obecné
zavaznym dokumentem, ktery by upravoval zvefejfiovani, aktualizaci a revizi klinickych doporu¢enych
postupt vzniklych mimo ramec NIKEZ. Obecné plati, ze Véstnik Ministerstva zdravotnictvi je vyuzivan
jako publikacni prostfedek pro zvefejiiovani dokumentd v pusobnosti Ministerstva zdravotnictvi, véetné
odbornych a metodickych sdéleni. Klinické doporu¢ené postupy mohou byt pfipravovany bud v ramci
procest NIKEZ, nebo mimo tento ramec odbornymi spole¢nostmi ¢i jinymi odbornymi subjekty.
Pfipadnou odbornou revizi KDP 2025 by z vécného hlediska iniciovala zejména pfisluSna odborna
spole¢nost nebo vécné pfislusny utvar Ministerstva zdravotnictvi, pokud by to bylo potfebné pro zajisténi
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poskytovani zdravotnich sluzeb na nalezité odborné urovni. V ramci Ministerstva zdravotnictvi se vécna
agenda tyka zejména Odboru zdravotni péce a Sekce dusevniho zdravi a zavislosti, popfipadé dalSich
Utvard podle jejich pusobnosti stanovené organizaénim Fadem.

Ad 6

Ke dni vyfizeni této zadosti Ministerstvo zdravotnictvi eviduje vyuziti KDP 2025 zejména jako odborného
podkladu pro nastaveni vzdélavacich program( zdravotnickych pracovnikd v ramci plsobnosti Institutu
postgradualniho vzdélavani ve zdravotnictvi. Ministerstvo zdravotnictvi sou€asné neeviduje, Ze by KDP
2025 byl ke dni vyfizeni této Zadosti pouZzit jako samostatny rozhodny podklad v konkrétnim
individualnim spravnim rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi. Pokud by byl KDP 2025 v budoucnu
pouzit v rozhodovaci, povolovaci nebo kontrolni ¢innosti, bude takové pouziti posuzovano v navaznosti
na pfislusnou pravni Upravu, zejména zakon €. 167/1998 Sb., nafizeni vlady ¢. 552/2025 Sb. a zakon
¢. 372/2011 Sb.
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