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Psilocybin pro léčebné použití

Psilocybin

XX Kontrolovaná substance (Úmluva o psychotropních látkách, 1971)

Striktní režim = omezené možnosti využití

!! Terapeutický potenciál – slibné výsledky studií 

Deprese, PTSD

Závislosti
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Mezinárodní regulace psychedelik

Psychedelika - jedny z prvních „obětí“ války proti drogám

Hippies X Nixon

Úmluva o psychotropních látkách, 1971

Různé národní kontexty regulace

Prohibice (většina zemí)

Náboženská svoboda (USA, meskalin) 

Pilotní projekty (Švýcarsko)

„Šedá zóna“ (Nizozemí, psilocybinové „lanýže“)

Terapeutické využití (Oregon, Austrálie – psilocybin, 
MDMA)
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Česká regulace psychedelik  

Zákon o návykových látkách (č. 167/1998 Sb.)

Nařízení vlády o seznamech návykových látek (č. 463/2013 Sb.)

Psilocybin - Příloha č. 4

LSD  - Příloha č. 4

DMT  - Příloha č. 4

MDMA - Příloha č. 4

Ketamin - Příloha č. 7

5-MeO-DMT - Nezařazeno (§ 287 TZ – Šíření toxikomanie?)

Iboga - Nezařazeno (§ 287 TZ – Šíření toxikomanie?)

Příloha č. 4 = látky u kterých „… je z důvodu rozsahu jejich zneužívání anebo proto, že bezprostředně nebo 
nepřímo ohrožují zdraví, nutné zabezpečit, aby … byly používány pouze k omezeným výzkumným, vědeckým 
a velmi omezeným terapeutickým účelům

Příloha č. 7 = „…nutné zabezpečit, aby léčivé přípravky obsahující tyto látky byly vydávány v lékárně na 

recept nebo žádanku bez označení modrým pruhem“
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3 různé režimy pro 
psychedelika
+ 1 nový (příloha č. 5)



Česká regulace psychedelik - paradoxy  

Psychedelika = návykové látky

Psilocybin regulován přísněji než 
metamfetamin nebo kokain

Drogové trestné činy

Stejně tak další psychedelika (kauza 
Kordysovi a další)

Studie dokládající účinnost psychedelik v léčbě

 vs. „velmi omezené terapeutické účely“

Problematické využití terapeutického 
potenciálu psychedelik v ČR

Nutnost povolení k zacházení od 
Ministerstva zdravotnictví
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Terapeutické využití 

psychedelik v ČR

Terapeutické využití v rámci studií

V rámci vědeckého zkoumání

Velmi omezené kapacity

Off-label režim - ketamin

Schválené léčivo (anestetikum)

V klinickém režimu (KAP) podáván
2020 – Psyon

2024 – Podané ruce – Nové Elysium

Pilotní projekty ketaminem asistované 
psychoterapie (2025-2028)
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Psilocybin pro léčebné použití

Pro zprůchodnění léčby psilocybinem 

potřeba změna legislativy

 → Psilocybin pro léčebné použití

Nová kategorie látky - obdobně jako u konopí pro 

léčebné použití (ale jiný režim)

Zařazena do Přílohy č. 5 nařízení vlády o sezamech NL

Mírnější režim než „velmi omezené terapeutické účely“

Dvě kategorie psilocybinu X jedna látka
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Přijetí legislativního návrhu

„Pozměňovací návrh poslance 

Marka Bendy“

Podán k novele trestního zákoníku

Bez mezirezortního připomínkového řízení

Důvody předložení návrhu
Inspirace zahraničními modely (USA, 

Austrálie)

Programové prohlášení vlády – regulace 

podle míry škodlivosti

Potenciál léčby depresí, PTSD, závislostí
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Přijetí legislativního návrhu

Účinnost novely trestního zákoníku – 1. leden 2026
Nepřipravené prováděcí předpisy

Legislativní nedostatky
Zmocnění k vydání nařízení vlády pouze pro:

Indikace, pro které lze psilocybin pro léčebné použití použít

Omezení výdeje psilocybinu množstvím

Požadavky na specializační způsobilost předepisujícího lékaře

Chybějící zmocnění pro řadu dalších oblastí 

Generální zmocnění vydat nařízení vlády (čl. 78 Ústavy)
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Psilocybin pro léčebné použití 
- zákon o návykových látkách

Podmínky podání psilocybinu
Pouze v psychiatrických léčebnách a v dalších zařízeních v přímé 
působnosti MZ + v zařízeních s povolením MZ

Zvláštní dohled
Opakovaná kontrola psychického stavu a vitálních funkcí

Podávají pouze lékař – zvláštní dohled
Zvláštní specializovaná způsobilost psychiatrie
Nástavbový obor lékařská psychoterapie

Pouze osobám starším 18 let
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Psilocybin pro léčebné použití 
- zákon o návykových látkách

Evidence

Evidence každého jednotlivého sezení

Povinnost uchovat záznam po dobu 10 
let od posledního zápisu

Sankce

Použití psilocybinu v rozporu se 
zákonem

Podání osobě mladší 18 let

Lékař bez způsobilosti

Neuchovávání záznamů

Pokuta až 500 000 Kč
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Psilocybin pro léčebné použití 
- nařízení vlády

Nařízení vlády č. 552/2025 Sb.

Psilocybin pro léčebné použití lze podat pouze pokud

Neúčinnost/zdokumentovaná nesnášenlivostléčby registrovaným léčivým přípravkem

V souladu s doporučenými klinickými postupy

Zvláštní dohled – délka

Méně než 15 mg psilocybinu = dohled min 4 hodiny

Více než 15 mg psilocybinu = dohled min 6 hodin

Množstevní limity pro psilocybin

Max 75 mg/kalendářní měsíc

Jedna dávka: max 35 mg + max 0,4 mg/kg tělesné váhy

Max 3x za měsíc + vždy týden pauza

Pokud 3x bez pozitivního účinku – další použití vyloučeno
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Psilocybin pro léčebné použití 
- nařízení vlády

Nařízení vlády č. 552/2025 Sb.
Psilocybin pro léčebné použití pouze v perorální lékové formě

Indikace
depresivní porucha spojená s onkologickým onemocněním

klinicky závažná depresivní porucha bez psychotických příznaků

náhlé zhoršení jiné závažné neuropsychiatrické nebo duševní poruchy 
vážně ohrožující život pacienta za podmínky, že je takové použití 
psilocybinu pro léčebné použití dostatečně odůvodněno vědeckými 
poznatky (??)
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Psilocybin pro léčebné použití 
- nařízení vlády

Nařízení vlády č. 552/2025 Sb.
Indikace

náhlé zhoršení jiné závažné neuropsychiatrické nebo duševní poruchy 
vážně ohrožující život pacienta za podmínky, že je takové použití 
psilocybinu pro léčebné použití dostatečně odůvodněno vědeckými 
poznatky (??)

Výklad? Závislosti? 

→ Povinnost dodržovat doporučené klinické postupy

Doporučené klinické postupy
SNN
Psychiatrické společnosti ČLS JEP
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Děkuji  

za pozornost

matyas.lucky@vlada.gov.cz
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