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’ Konopi pro lécebné poutziti v legislativé a praxi v letech 2013 — 2018
o, SUKL

KONOPi PRO LECEBNE POUZITI V LEGISLATIVE A PRAXI

QOO RQNQ

©) ) ©

Legislativni zpFistupnéni |é¢by konopim v CR
Statni agentura pro konopi pro |éCebné pouziti
Konopi pro IéCebné pouziti jako |éCiva a navykova latka
Dostupnost konopi pro |é¢ebné pouziti pro pacienty (péstovani, dovoz)
Konopi vypéstované v CR — legislativni nastaveni systému
Dodavatel konopi
Kompetence SUKL
Smluvni distributor
Provozovatel zafizeni |ékarenské péée jako smluvni partner SUKL
Predepisovani konopi pro IéCebné pouziti v rezimu eReceptu
Cena a uhrada konopi pro lécebné pouziti
Statistiky
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r
’ Konopi pro lécebné poutziti v legislativé a praxi v letech 2013 — 2018
o, SUKL

Legislativni zpristupnéni konopi pro medicinské vyuziti

s 2010
Parlamentni seminar s hostem Hebrejska
univerzita, Jeruzalém

s 2011
Petice za |é¢ebné konopi (zverejnéna 15. 8.
2011), silnd poslanecka podpora, vznika

parlamentné-vladni expertni skupina
(priprava legislativy)

o 2012
2. Cteni zakona pro legalizaci IéCby konopim
Seminar v Senatu Parlamentu CR na kterém

vystoupili izraelSti péstitelé a zpracovatelé
|ééebného konopi

© 2018 STATN USTAV PRO KONTROLU LECIV

s 2013
Zakon ¢. 50/2013 , konopna novela“(novela zakona
o navykovych latkadch a zdkona o |écivech) ucinny
od 1.4.2013 cast s odlozenou ucinnosti od 1. 4.
2014

< 2015

Udélené licence k péstovani KLP 6/2015, VZ 2014
Prvni elektronicky recept na KLP 1/2015

Prvni KLP bylo vyddno 1/2015 (Nizozemsko)

< 2016
Prvni KLP vypé&stované v CR bylo SUKL dodano na
trh: 3/2016(dostupné pro pacienti do 1/2017)

s 2017

Vydani druhé licence k péstovani konopi pro
|éCebné pouziti 9/2017

28.6.2018



e, SUKL

ZAHAJENI LEGISLATIVNIHO PROCESU
ROK 2012

PowerPoint prezentace:

Sekretariatu Rady vlady pro koordinaci protidrogové
politiky

https://www.psp.cz/files/20120202/konopi 20120202.
ppt
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I ® SU KL Zahdjeni legislativniho procesu, 2012
-

Parlamentné-vladni expertni skupina navrhuje:

, Konopi pro léCbu se bude péstovat a dovadZet dle aktudini

1. Dostupnost konopi y , , .
potreby nemocnych a zdravotniho systému

Agentura je nutnd, jde o nejlevnéjsi reseni, doporuceni

2. Vznik konopne agentury aby byla soucdsti stdvajicich instituci — doporucen SUKL

3. Redi problematiku samopé&stovani Nebude povoleno, neni v souladu s tmluvami

4. Redi dopad do systému finanénich - e .
. ; . : e Dopad nelze odhadnout, soutéZ mezi péstiteli a dovozci
prostredku z verejného zdravotniho pojisténi

) ; _ PInd nebo cdstecnd uhrada z prostredku verejného
5. Navrhuje stanoveni ceny pro pacienta zdravotniho pojisténi

Predepisovani na eRecept, max. mésicni davka, RLPO,

6. Doporucuje postupy pro kontrolu zneuziti i el O
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Mezinarodni umluvy
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' ® SU KL Mezinarodni umluvy

Jednotna umluva o omamnych latkach 1961

Cil: Omezeni uzivani omamnych latek a zachazeni s nimi pouze k lékarskym a védeckym
ucelim

Definice omamné latky: OL je kazda prirodni Ci synteticka latka zafazena do Seznamu |
a Il Jednotné umluvy o omamnych latkach.

Cannabis je v seznamu | a seznamu IV (nejnebezpecnéjsi NL, vysoké riziko zneuziti)

Staty se zavazuji omezit produkci, vyrobu, vyvoz, dovoz, distribuci, obchod, pouziti a
prechovavani omamnych latek vylucéné pro lékarské a veédecké ucely

Kontrola tohoto zavazku se vztahuje také na péstovani rostlin z nichzZ se drogy ziskavaji a na
nové syntetické drogy (Mezinarodni vybor pro kontrolu narkotik)

Kazdy stat, ktery povoluje péstovani drog za ucelem vyroby IéCivé latky, zalozi statni agenturu,
ktera:

N N N

L] Oznaci oblasti a vymezi plochy pldy k péstovani

L] Vydava povoleni k péstovani

L] Odebira veskerou Urodu od péstitelt do 4 mésicli od sklizné
L] Dovazi, vyvazi, obchoduje a udrzuje zasoby

v" Distribuce omamnych latek: jen na lékafsky pfedpis, na Ufednich formulafich, které poskytuji
spravni organy ¢i odborné spolecnosti.
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Legislativni zpristupnéni konopi pro
medicinskou praxi v CR
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l ® ’ SU KL Legislativni zpFistupnéni Ié¢by konopim v CR

’

Legislativni zpFistupnéni 1é€by konopim v CR

% Zdkon ¢.378/2007 Sb., o léCivech

Pfedepisovani na elektronické recepty, prostfednictvim CUeR, mnozstvi vydaného konopi
je evidovano v Registru pro IéCivé pripravky s omezenim

% Zakon ¢.167/1998 Sb., o ndvykovych latkdach (Edst odloZend ucinnost 1.4.2014)

Licence k péstovani, kompetence agentury, zajisténi distribuce konopi, stanoveni ceny,
prodej konopi provozovatellm lékaren

% Wyhlaska ¢ 221/2013 Sb. (Zruseno ke dni 17.10.2015)

/

s VWyhldska ¢.236/2015 Sb.,o stanoveni podminek pro predepisovdni, pripravu, distribuci,
vydej a pouZivani IPLP s konopim

Druhy konopi, % obsah ucinnych latek, ovéreni jakosti konopi, mnozstevni limit,

specializovana zpuUsobilost lIékart opravnénych k predepisovani konopi, indikace k

predepisovani
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' e Legislativni zpFistupnéni lé¢by k im v CR
PS gislativni zpFistupnéni Ié¢éby konopim v
) SUKL

Zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach

Zakazuje se

v

v
v

Zakazuje se ziskavat konopnou pryskyfici a latky ze skupiny tetrahydrokanabinol( z rostliny
konopi

Zakazuje se reklama na navykové latky a pripravky nezamérena na odbornou verejnost
Zakazuje se péstovat druhy a odrtdy rostliny konopi (rod Cannabis), které mohou obsahovat
vice nez 0,3 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinol(, s vyjimkou péstovani na zdkladé licence

udélené podle tohoto zakona (vyjimka: vyzkumné ucely, Slechténi novych odrad, zachovani
genetické rozmanitosti pod dohledem statu)

Péstovani

<\

NN

Péstovat konopi pro l1éCebné pouZiti mize jen takova pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba,
které byla k této Cinnosti udélena licence SUKL

Drzitel licence mizZe péstovani konopi pro |é¢ebné pouziti zahajit, jen pokud ma udéleno
povoleni k zachazeni s navykovymi latkami

K udélenf licence uskuteéfiuje SUKL vybérové Fizeni provadéné podle zakona o zaddvani
verejnych zakazkach

Pfred vybérového fizeni probiha priizkum trhu, poptdvka v zemich vyvazejici konopi pro
|éCebné pouziti
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' e Legislativni zpFistupnéni lé¢by k im v CR
PS gislativni zpFistupnéni Ié¢éby konopim v
) SUKL

Zdkon €. 167/1998 Sb., o navykovych

atkach

Prevod konopi

v

v

v
v

Dodavatel je opravnén pfevést vypéstované konopi vyluéné na SUKL (nevykoupené
konopi je rostlinny odpad)

SUKL je ze zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach povinen vykoupit od
dodavatele konopi odpovidajici pravnim predpisim, ramcové dohodé a kupni
smlouvé (dolozeni jeho kvality osvédcenim)

SUKL vykoupi sklizené konopi nejpozdéji 4 mésice od jeho sklizné

SUKL se stava vyluénym vlastnikem vykoupeného konopi

Distribuce konopi a stanoveni ceny

v

v
v

SUKL zajistuje bezpeéné skladovani, pfepravu a distribuci konopi pro Ié¢ebné poufiti,
a to i prostrednictvim jinych osob na zakladé smlouvy (smluvni distributor)
Postup pro stanoveni ceny konopi pro |éCebné poufziti je definovan zakonem o NL

SUKL je opravnén prevést konopi vyluéné na provozovatele zafizeni lékarenske
péce (ramcova smlouva) k pripravée IPLP s obsahem konopi pro |é¢ebné pouziti
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Statni ustav pro kontrolu léCiv
Statni agentura pro konopi pro |[éCebné pouziti
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e, SUKL

Zakon €. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkach

Kompetence Statni ustav pro kontrolu léciv
s PIni ukoly Statni agentury pro konopi pro lécebné pouziti

v udéluje licenci k péstovani konopi pro lé¢ebné pouziti

v vykupuje veskerou Urodu vypéstovaného a sklizeného konopi pro
|éCebné pouziti, jehoz jakost je dolozena osvédcenim podle, a to
nejpozdéji do 4 mésicu po jeho sklizni,

v’ vyvazi konopi pro |é¢ebné pouZiti za podminek stanovenych timto
zakonem (podminky nejsou nijak blize specifikovany)

v SUKL je opravnén prevést konopi vyluéné na provozovatele zafizeni
|ékarenské péce k pripravée IPLP

v’ zajistuje bezpeéné skladovani, pfepravu a distribuci konopi pro
|éCebné pouziti, a to i prostrednictvim jinych osob na zakladé
smlouvy,
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e, SUKL

Zdkon ¢.167/1998 Sb., o NL, § 43 a)
Statni ustav pro kontrolu léciv — kontrola péstovani

v’ kontroluje soulad péstovani konopi pro |é¢ebné pouziti s
podminkami stanovenymi podle § 24a odst. 2 zakona (pravidla
spravné péstitelské praxe) a soulad zpracovani a skladovani
konopi pro léCebné pouziti s pravidly spravné vyrobni praxe a
kontroluje jeho zabezpeceni proti kradezi a zneuziti v ramci
ochrany verejného zdrauvi,

Tato dozorovad cinnost neni realizovana oddélenim Statni agentura pro konopi
pro lécebné pou?Ziti, ale sekci dozoru SUKL (bez organizacni vazby na agenturu)
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l ® ) SU KL Organizaéni struktura SUKL

Reditel SUKL

SPOLUPRACE S
ODDELENIM:

TIO

(tiskové a
informacni
oddéleni) |

\"/4

(oddéleni |
veFejnych zakazek) \
v

CAU

(sekce cenové a
uhradové regulace)

vy

DOz

(sekce dozoru)

EO

|
(ekonomicky |
odbor) |
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(oddéleni pravnich
a legislativnich
cinnosti) ‘

E-recept




[ V 4

Konopi pro lécebné pouziti —

navykova latka

é

¢
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o | SU KL éiivé 2 ndviovd litka

Seznam lécivych a Pod nazvem:
Léciva latka pomocnych latek, vyhldska | Cannabis sativae flos
¢. 85/2008 Sb.,) Cannabis indicae flos

Pod nazvem:

Narizeni vlady o , i , "
Konopi pro lécebné pouziti

seznamech ndvykovych
latek predpis ¢. 463/2013
Sb., seznam ¢. 1)

Navykova latka
Je urceno k pripravé IPLP v
lékarnach
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Co ‘ SU KL  Whisska & 236/2015 sb.

VWyhlaska ¢. 236/2015 Sb. (konopna vyhlaska)

Stanovuje:

Konopi

ANANEENIRN

N

Druhy konopi: Cannabis sativa L., Cannabis indica L.

Rozmezi Ucinnych latek: THC 0,3-21,0 % a CBD 0,1-19,0 (odchylka+/-20%)

Maximalni mnozstvi nejvySe 180 g ususené rostlinné drogy mésicné

Jakost KLP pro pripravu lécivych pripravkl musi byt doloZena predlozenim dokladu o

ovéreni jakosti lécivé latky vydaného v Evropské unii kontrolni laboratofi
certifikovanou v souladu se zakonem o |éCivech

Parametry kvality konopi (pfilohy ¢.2)

Predepisovani

N

AN NN

Predepisuje se v pouze v indikacich uvedenych v pfiloze ¢. 3 k této vyhlasce a pouze
|ékarem se specializovanou zpusobilosti stanovenou v této priloze

Pfedepisuje se pacientum, kteri dosahli 18 let véku
Predepisujici |ékar je povinen uvést na receptu davkovani, cestu podani, druh
konopi pro Ié¢ebné pouziti, procentualni obsah THC a CBD

IPLP s obsahem konopi lze predepsat na jeden recept nejvyse v mnozstvi
odpovidajicim davce pro zajisténi jednomeésicni |é¢by pro danou indikaci
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o | SU KL Vyhisskac 236/2015 sb.

Parametr |Metoda Limit

Totoznost

Makroskopicky popis Vizualni Celd nebo nafezana ususena vrcholi¢nata kvétenstvi
tmavé zelené, Sedozelené az hnédozelené barvy
sloZzena do hustych klast. Drobné kvéty jsou obaleny
listeny, porostlymi z horni strany Zlaznatymi chlupy.

TLC” ¢l 2.2.27 vizudlni hodnoceni

Zkousky na Cistotu

Cizi pFimési CL2.8.2 max. 2 %

Ztrata susenim C€L2.2.32 max. 10,0 %

Zbytky pesticidd CL2.8.13 Odpovidajici limitém uvedenym v CL 2.8.13

T&7ké kovy CL2.4.27 Pb - max. 5,0 pg/g
Cd-max. 1,0 pg/g
Hg-max. 0,1 ug/g

Aflatoxiny CL2.8.18 max. 2 pg/kg

- Aflatoxin B1

- Celkovy obsah aflatoxinli B1, B2, G1 a G2 max. 4 ug/kg

Mikrobiologickd jakost CL 5.1.4

CL2.6.12a2.6.13

max. 10° CFU%/g

- TAMCZ) max. 10° CFU/g
-TYmc?

Rozkladné produkty HPLC' - €L 2.2.29 max. 1 %

- cannabinol

Obsah

- THC (DELTA-9-tetrahydrocannabinol)
- CBD (cannabidiol)

HPLC- CL 2.2.29

+ 20 % deklarovaného obsahu THC nebo CBD
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Fo ; SL’J KL  hisska & 236/2015 sb.

Indikace

Specializovana zpulsobilost Iékare

chronicka neutisitelnd bolest (zejména bolest v souvislosti s
onkologickym onemocnénim, bolest spojena s degenerativnim
onemocnénim pohybového systému, systémovym onemocnénim
pojiva a imunopatologickymi stavy, neuropaticka bolest, bolest pfi
glaukomu)

klinickd onkologie
radiacni onkologie
neurologie
paliativni medicina
[écba bolesti
revmatologie
ortopedie

infekéni l1ékarstvi
vnitfni lékafstvi
oftalmologie
dermatovenerologie

omezujici pohyb a mobilitu, nebo dychani pacienta, mimovolné kinézy
zpUsobené neurologickym onemocnénim a dalsi zdravotni komplikace,
majici pavod v neurologickém onemocnéni, nebo Urazu patere s
poskozenim michy, ¢i Urazu mozku, neurologicky tres zplisobeny
Parkinsonovou chorobou a dalsi neurologické potize dle zvazeni
osetrujiciho lékare

geriatrie
spasticita a s ni spojend bolest u roztrousené sklerézy nebo pfi neurologie
poranéni michy, nebolestiva Uporna spasticita zasadnim zplsobem geriatrie

nauzea, zvraceni, stimulace apetitu v souvislosti s [éCbou
onkologického onemocnéni nebo s Ié¢bou onemocnéni HIV

klinicka onkologie
radiacni onkologie
infekéni lékafstvi
dermatovenerologie
geriatrie

Gilles de la Tourette syndrom

psychiatrie

povrchova |écba dermatdz a sliznicnich lézi

dermatovenerologie
infekéni lékarstvi
geriatrie




e, SUKL

Dostupnost konopi pro lécebné pouziti pro
ceské pacienty
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r
SU KL Dostupnost konopi pro lécebné pouziti pro pacienty

Dovoz Péstitelé

AN /

Dostupnost KLP

t?‘\
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l ® ’ SU KL Dostupnost konopi pro |é¢ebné pouziti pro pacienty

Dostupnost konopi pro lécebné pouziti pro pacienty

¢ Konopi z dovozu — dovozci a distributofi |éCiv
% Konopi vypéstované v CR — SUKL

Konopi z dovozu — dovozci a distributori léciv

v Dovozové konopi neni vlastnéno statem, ale je
soukromym vlastnictvim distributoru, agenda dovozového
konopi nespada pod SUKL ale pod MZ (IOPL)

v’ K distribuci a dovozu konopi pro |é¢ebné poutziti je tfeba
vsech nasledujicich povoleni: povoleni k distribuci,
povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a povoleni
k dovozu
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S SU KL Konopi z dovozu

Konopi z dovozu — dovozci a distributori |éCiv

v Dovozové konopi musi splfiovat vSechna kvalitativni kritéria
a podminky stanovené vyhldskou ¢. 236/2015 Sb.

v Cena dovozového konopi neni soutézena, péstitelé z dovozu
nepodléhaji v CR rezimu vybérovych rizeni podle zakona o ZVZ

v' RGzné rezimy pro , ¢eské” a dovozové konopi (uzavirani smluv
se SUKL, smluvni distributor)

v’ Cenik zvefejiovany SUKL se vztahuje pouze k ,,¢eskému
konopi*

v Dovozové konopi neni povinné distribuovano pres smluvniho
distributora SUKL

v’ Lékarny nemusi mit uzavien smluvni vztah se SUKL
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l ® ) SU KL Konopi vypéstované v CR

Konopi vypéstované v CR — SUKL

v\ K zajisténi_ dostupnosti konopi vypéstovaného v CR je kompetentnim
organem SUKL

v" Ukoly, povinnosti a pravomoci SUKL jsou stanoveny pravnimi predpisy,
zejména zakone o navykovych latkach a zakonem o |éCivech

v' PFi naplnéni svych ukolt a povinnosti postupuje SUKL v souladu
s téemito pravnimi predpisy, vykonava cinnosti, které mu zakon
stanovuje a do leqgislativhiho nastaveni systemu jako takového
neni opravnén zasahovat

v' SUKL jako organizaéni slozka statu hospodafi pFi zajisténi ukol(i
a povinnosti souvisejicich s dostupnosti konopi pro |éCebné pouziti
s verejnymi prostredky a je vdazan dodrzovanim zakonnych predpisu, které se
vztahuji na hospodareni s majetkem statu
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7 Dostu t k 1 lécebné ziti ient
' PS pnost konopi pro Iééebné poutiti pro pacienty
) SUKL

Porovnani parametrt konopi z dovozu a vypéstované v CR

Parametr Dovozové konopi Vypéstované v CR

Vlastnictvi statem

Cena z vybérového fizeni (vypocet

Neni soutézena
ceny stanoven zakonem)

Kvalita v souladu s
vyhlaskou ¢.236/2015 ANO
Sb.

Povinnost uzavreni
smlouvy lékarny se SUKL

NE

© 2018 STATN USTAV PRO KONTROLU LECIV 28.6.2018



l ® ’ SL’J KL Dostupnost konopi pro |é¢ebné pouziti pro pacienty

Statistiky dostupnosti/spotfeby KLP z dat SUKL 1/2015 - 3/2018

Datum
leden 15
unor 15
brezen 15
duben 15
kvéten 15
cerven 15
cervenec 15
srpen 15
zari 15
fijen 15
listopad 15
prosinec 15
leden 16
unor 16
bfezen 16
duben 16
kvéten 16
cerven 16

cervenec 16
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KLP (CR, dovoz)
Dovoz Nizozemsko
Dovoz Nizozemsko
Dovoz Nizozemsko
Dovoz Nizozemsko
Dovoz Nizozemsko
Dovoz Nizozemsko
Dovoz Nizozemsko
Dovoz Nizozemsko
Dovoz Nizozemsko
Dovoz Nizozemsko
Dovoz Nizozemsko

0

0

0
CR Elkoplast
CR Elkoplast
CR Elkoplast
CR Elkoplast
CR Elkoplast

Datum

srpen 16
zZari 16
fijen 16

listopad 16
prosinec 16

leden 17
unor 17

bfezen 17

duben 17

kvéten 17
cerven 17

cervenec 17

srpen 17
zari 17
fijen 17

listopad 17
prosinec 17

leden 18
unor 18

bfezen 18

KLP (CR,
dovoz)
CR Elkoplast
CR Elkoplast
CR Elkoplast
CR Elkoplast
CR Elkoplast
CR Elkoplast
0
0

0

Dovoz
Nizozemsko
Dovoz
Nizozemsko
Dovoz
Nizozemsko

0

0

0

0

0
Dovoz Kanada

Dovoz Kanada
Dovoz Kanada




7 Dostu t k 1 lécebné ziti ient
' PS pnost konopi pro Iééebné poutiti pro pacienty
) SUKL

Dostupnost konopi v Iékdrnach od 1/2015 - 3/2018

38

Pocet mésicu

celkem dostupné nedostupné
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r
SU KL Dostupnost konopi pro lécebné pouziti pro pacienty

Nespotrebované konopi pro lécebné pouziti 2016 — 2017

Mnozstviv g | Spotfebovano KLP v | Urcéeno k likvidaci
dodano g

Dodavka

522,66
(véetné analyzy
k zajisténi
certifikatu)

Celkem 2016-2017 13200 g 3931,66 g 9268 g
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Nespotrebované konopi pro |é¢ebné pouziti 2016 - 2017 v gramech

14000
13200

12000
11200

10000 9268

8000 7791

6000

3931,66

2000
2000
522,66
0 .

1477

Dodano Spotfebovano Urceno k likvidaci

m2016-CR m2017-DOVOZ m CELKEM
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l ® ) SU KL Konopi vypéstované v CR

Konopi pro lééebné pouziti vypéstované v CR — nastaveni
systému

v CR je jednou ze zemi EU, kterd mezi prvnimi realizovala proces
medicinského zpfistupnéni konopi prostrednictvi vlastniho péstovani (NL,
|, CR, Némecko, Portugalsko)

v SUKL uved| do praxe vSechny legislativni procesy souvisejici s jeho
kompetenci pfi zajisténim dostupnosti konopi vypéstovaného v CR

(doddvky konopi, distribuce, prevod na provozovatele lékdren,
predepisovdni, kontrola RLPO, stanoveni ceny konopi)

v’ Vlastnikem konop| vypestovaného v CR se v souladu s mezinarodnimi
Umluvami stava stat (SUKL vykupuje konopi od dodavatele z vefejnych
prostredkd)

v’ SUKL ziskal prvni komplexni, praktickeé zkusenosti v problematice zajisténi
dostupnosti konopi vypéstovaného v CR
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Popis legislativniho nastaveni systému k zajisténi dostupnosti konopi
vypéstovaného v CR (subjekty a smluvni vztahy)

Ramcova dohoda Smlouva o distribuci

Lékarna

Smluvni
distributor

Dodavatel

Provozovatel

Vybérové fizeni Vo
lékarny

Vybérové rizeni

f

Ramcova smlouva




Dodavatel konopi pro |écebné pouziti
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Popis legislativniho nastaveni systému k zajisténi dostupnosti konopi
vypéstovaného v CR (subjekty a smluvni vztahy)

Ramcova dohoda Smlouva o distribuci

A A\

Lékarna

Smluvni
distributor

Dodavatel
Provozovatel
Iékarny

Vybérové fizeni e v
Vybérové fizeni

|

Ramcova smlouva




l ® ) SU KL Konopi vypéstované v CR

Jaké procesy predchazeji dodavkam konopi na trh, které musi
dodavatel zajistit?

PFi realizaci dodavek konopi pro SUKL zaji$tuje dodavatel tyto procesy:

v' Péstovani konopi pro lé¢ebné pouZziti

v Fyzikalni zpracovani a adjustaci konopi (v rdmci tohoto procesu hovofime jiz dle
platné Ceské a evropskeé legislativy o vyrobnim procesu se vSemi patricnymi
zakonnymi povinnostmi, které vedou k zajisténi kvalitniho, bezpecného a
ucinného léciva pro pacienty)

Je treba si uvédomit, ze pfi vyrobé vsech |éCivych latek probihaji obdobné procesy,
které jsou legislativné a odborné definované. V pripadé konopi pro IéCebné pouziti
tomu nemuze byt jinak a stat jako regulator téchto procesd musi v ramci rovného
pristupu zachovavat maximalné objektivni pristup

v’ Certifikaci konopi pro lé¢ebné pouziti
v’ Zajisténi mikrobiologické nezavadnosti konopi pro 1ééebné pouziti
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Dodavatel konopi pro lécebné

pouziti — procesy

Zajisténi
mikrobialni

Pravidla SPP (GACP),Licence k kvality
péstovani

Fyzikalni
Zakladni S zpracovani

> - zoracovini PPN Baleni Uchovavani a )
Péstovani P aleni preprava Baleni do
primarnich

oballii

T e 204,

Y Y Y Ly

Obstaravani

fizkd (klond)

Ovéreni

jakosti

Povoleni k zachazeni IOPL MZER
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(\ r
® ’ SU KL Dodavatel konopi pro Iécebné pouziti

Kdo muze byt dodavatelem konopi pro lé¢ebné pouziti?

v’ Vybrany uchaze¢ v rdmci ZR na dodavku konopi pro [é¢ebné
pouziti

v’ Smluvni partner se SUKL (ramcova dohoda)
v’ Drzitel licence k péstovani

v’ Drzitel certifikatu SVP vlastni/smluvni (vyroba LL — fyzikalni
zpracovani, adjustace

v’ Drzitel certifikatu SVP vlastni/smluvni k zajisténi
mikrobiologické kvality konopi

v’ Drzitel certifikatu SVP vlastni/smluvni zajisténi certifikace
konopi

v’ Drzitel povoleni k zachazeni s NL na jednotlivé ¢innosti
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Popis legislativniho nastaveni systému k zajisténi dostupnosti konopi

vypéstovaného v CR (subjekty a smluvni vztahy)

Smlouva o distribuci

\

Ramcova dohoda

\

Smluvni
distributor

Dodavatel

Vybérové fizeni

Vybérové fizeni

Lékarna

Provozovatel
Iékarny

|

Ramcova smlouva
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S SU KL Kompetence SUKL

Kompetence SUKL

v' SUKL zajistuje cely proces dostupnosti tuzemského konopi, vypisuje
vybérové fizeni na dodavatele a smluvniho distributora v rezimu zakona o
NL a zakona ¢.134/2016 Sb., o zaddvani verejnych zakazek

v’ SUKL vymezil v ramci zadavaciho fizeni na dodavku konopi soubor procesd,
které predchazeji samotnym dodavkam a které je povinen v ramci
vybérového rizeni dodavatel zajistit, obdobné definoval pozadavky na
smluvniho distributora

v’ SUKL pfed vypsanim VZ realizoval prizkum trhu souvisejici pfedpokladanou
spotrebou konopi pro |écebné pouziti na dané obdobi (predepisujici Iékari,
odborné spolecnosti, KOPAC)

v' SUKL stanovil maximalni vy3i nabidkové ceny v rdmci zadavaciho Fizeni, a to
prizkumem trhu v zemich, které mohou vyvazet konopi, jehoz parametry
odpovidaji zadavacimu fizeni (159 K¢ bez DPH)
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S SU KL Kompetence SUKL

Kompetence SUKL

v’ Na zékladé Usp&iného zadavaciho fizeni uzavird SUKL s vybranym
dodavatelem smlouvu. V ramci spravniho rizeni udéli vybranému
dodavateli licenci k péstovani konopi

v SUKL ze zdkona ¢.167/1998 Sb., vykupuje od péstitele konopi odpovidajici
pravnim predpistiim, ramcové dohodeé a kupni smlouvé, vcetné ovéreni o
jakosti konopi vydanem kontrolni laboratori, jejiZ cinnost je povolena podle
zakona o lécivech

v’ Na zakladé Uspésného zadavaciho fizeni uzavira SUKL smlouvu s vybranym
distributorem.

v SUKL se stava vlastnikem konopi (vykupuje konopi od dodavatele za vefejné
prostredky) a prevadi konopi vylu€né na provozovatele Iékaren (réamcova
smlouva)
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l ® ) SO KL Realizované vefejné zakazky SUKL ke konopi

Harmonogram realizovanych vefejnych zakazek SUKL ke konopi
Vypsano: 6 ZR z toho 4 GUspéiné a 2 nelspéiné

Kvéten 2014 Zverejnéni 1. verejné zakazky na dodavku konopi (VZ Uspésna)
Prosinec 2014 Ukonceni verejné zakazky na dodavku konopi (Elkoplast)

Unor 2015 Podnét na UOHS ze strany nelspé&sného uchazeée

Duben 2015 UOHS zastavil spravni Fizeni se SUKL

Cerven 2015 Vydana historicky prvni licence k péstovani KLP v CR (Elkoplast)
Rijen 2015 Uzavieni smlouvy na dodavku KLP Elkoplast ( 1rok/40 kg)
Prosinec 2015 Zverejnéni 1.verejné zakazky na distribuci KLP (VZ Uspésnad)
Leden 2016 Uzaviena smlouva s distributorem (Alliance Healthcare)
Brezen 2016 Dodavka konopi vypéstovaného v CR na trh

Rijen 2016  Zvefejnéni 2. vefejné zakazky na dodavku KLP (VZ nelspésna)
Leden 2017 Zverejnéni 3. verejné zakazky na dodavku KLP (VZ nelspésna)
Kvéten 2017 Zverejnéni 4. verejné zakdzky na dodavku KLP (VZ Gspésna)
Srpen 2017 Uzaviena ramcova dohoda na dodavku KLP (4 roky/40 kg, Elkoplast)
Rijen 2017  Zvefejnéni 2. vefejné zakazky na distribuci KLP (VZ Gspé&3na)
Listopad 2017 Uzaviena smlouva s distributorem (Alliance Healthcare)
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S SU KL Kompetence SUKL

Parametry ramcové dohody na dodavku (srpen 2017)

Vybrany uchazec: Elkoplast Slusovice s.r.o.

Platnost ramcové dohody: 24.8.2017 - 24.8.2021

Adjustace baleni: 10,0 g

Druh: Cannabis sativa L., 19 % THC a 0,1% CBD
Cannabis sativa L. 6 % THCa 7,5 % CBD

Celkova hmotnost dodavky: 40 kg v dobé platnosti ramcové dohody

V priibéhu platnosti RD bude SUKL realizovat jednotlivé objedndavky dle
potreb trhu

Predpoklad: 10 objednavek
Prvni objednavka: 5 kg konopi (dodani v puli roku 2018)
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Popis legislativniho nastaveni systému k zajisténi dostupnosti konopi
vypéstovaného v CR (subjekty a smluvni vztahy)

Ramcova dohoda Smlouva o distribuci

A A

Lékarna

Smluvni
distributor

Dodavatel

Provozovatel

Vybérové fizeni iy
lékarny

Vybérové fizeni

|

Ramcova smlouva
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l ® ) SU KL Smluvni distributor SUKL

Smluvni distributor SUKL

SUKL si sjedndava v souladu se zdkonem o NL distribuci konopi prostiednictvim tfetich
osob (smluvni distributor)

Rijen 2017 zvefejnéna zadavaci dokumentace k ZR (ZR na véechno konopi ve
vlastnictvi statu, doba neurcita)

Listopad 2017 uzavreni smlouvy o prevzeti, skladovani a distribuci konopi s vybranym
uchazecem spolecnosti Alliance Healthcare s. r. o.

Distribuce
SUKL zUstava v kazdém kroku distribuce vlastnikem konopi az do jeho prevodu na
provozovatele zarizeni Iékarenské péce.

Smluvni distributor zabezpecuje pro SUKL na zakladé smlouvy pFevzeti, skladovani a
distribuci konopi, a to definovanym vyctem sluzeb

Smluvni distributor jménem SUKL vyfizuje objedndvky a fakturuje lIékdrndm dodavky
konopi jménem SUKL

Smluvni distributor dle pokyn@ SUKL vyfizuje reklamaéni Fizeni na konopi
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Popis legislativniho nastaveni systému k zajisténi dostupnosti konopi
vypéstovaného v CR (subjekty a smluvni vztahy)

Ramcova dohoda Smlouva o distribuci

A A

Lékarna

Smluvni
distributor

Dodavatel

Provozovatel

Vybérové fizeni iy
lékarny

Vybérové fizeni

|

Ramcova smlouva
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l ® ’ SL’J KL Lékafi predepisujici konopi

Lékari predepisujici konopi pro lécebné pouziti

v’ Specializovana zpUsobilost predepisujiciho 1ékafe je dana vyhlaskou
€.236/2015 Sb., stejné jako indikace
v' 1.1.2018 povinné eRecepty. Informace k predepisovani prostfednictvim

elektronickych receptd a informace k prihlasovani k predepisovani jsou
dostupné na adrese: www.epreskripce.cza www.sakl.cz

Konopi pro |éCebné pouziti je v Iékarnach vydavano jako individualné
pripravovany lécivych pripravek s obsahem konopi pro |é¢ebné pouziti

Lékarskeé a lekarenské softwary musi zajistit povinnost zadani kodi konopi
pri predepisovani IPLP pro kontrolu vydaného mnozstvi v RLPO

Registr pro lé&ivé pfipravky s omezenim (SUKL je spravcem registru)
kontrola mnozstevniho omezeni

Podminky pro predepisovani konopi upravuje vyhlaska ¢.236/2015 Sb.,

Zverejnéni seznamu predepisujicich lékaru, kteri se svym zverejnénim
vyjadri souhlas

D N N N NN
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Klinicka data SUKL 2016/2017

(dotaznikové setreni)
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S SU KL Klinicka data SUKL 2016/2017
Klinicka data SUKL 2016 (dotaznikové $etfeni)

v

AN

N N NN

N

Nejcastéjsi indikaci k zahajeni |é¢by konopim je chronicka neutisitelna bolest (80 %
|ékarl)

19 % pacientu |é¢bu konopim ukoncilo zejména z dlvodu vyskytu nezadoucich ucink
50 % lékaru uvadi snizeni davky analgetik pri zavedeni lécby konopim

86 % pacientll pouziva p. o. cestu podani (z 80 % se jedna o tobolky) a 14 % inhalacni
(vaporizér)

Nejcastéji [ékarem stanovena denni davka je 0,125 g KLP 1-2 x denné p. o.

90 % pacientl pouziva konopi v mési¢ni davce do 10 g

Lékari i pacienti hodnoti vétSinové IéCbu konopim za stredné az vysoce ucinnou

80 % lékarl by privitalo jako pfinosnou realizaci odbornych seminard ke klinickému
vyuziti konopi, 30 % zaloZzeni samostatné odborné spolecnosti JEP pro |éCbu konopim

Lékari Cerpaji nejvice informaci na internetu a z odborné literatury a aktivné
spolupracuji s |ékarnami pfi predepisovani IPLP s obsahem konopi pro IéCebné pouziti
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Prevod konopi na provozovatele Iékaren
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(\ Y 4
® ' SU KL Provozovatel zafizeni lékarenské péce

Provozovatel zarizeni |ékarenské péece jako smluvni
partner SUKL

v Pfevod (prodej) konopi pro |é¢ebné pou2|t| na provozovatele lékaren
prostifednictvim Ramcové smlouvy uzaviené se SUKL

v’ Jen lékarny s uzavifenou rdmcovou smlouvou se SUKL mohou
obJednavat u smluvniho distributora a vydavat konopi pro lécebné
pouziti ve vlastnictvi SUKL

v’ Zvefejnéni seznamu lékaren s uzavienou smlouvou se SUKL

Ramcova smlouva je zverejnéna na webu

Reklamaéni fizeni na konopi vede SUKL prostfednictvim smluvniho
distributora (zvefejnény reklamaéni fad a reklamaéni protokol SUKL)

v’ Fakturace dodavek _konopi probiha prostrednictvim smluvniho
distributora, a to pri kazdé dodavce konopi, za cenu stanovenou
v ceniku SUKL (web www.sukl.cz)

AN
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Cena a uhrada IPLP s obsahem konopi pro
|écebné pouziti
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l ® ) SL’J KL Stanoveni ceny konopi

Stanoveni ceny konopi pro lécebné pouziti

v SUKL stanovuje cenu konopi pro provozovatele zarizeni lekarenské pece v
souladu se zakonem o NL, je zverejnéna v ceniku na webu SUKL

v Zakladem ceny je kupni cena za kterou bylo konopi vykoupeno od péstitele
zvysena o naklady za distribuci konopi (kupni cena je neziskova)

v' Cena konopi pro |écebné pouZiti je neregulovana (nehrazene lécivo),
provozovatelé |ékaren si uplatnuji ruznou vysi obchodni prirazky.

Cena konopi pro lékarny v roce 77,75 K¢ /1g/ bez DPH
2016/2017

Cena konopi pro lékarny v roce 2018 148,75 K¢ /1g/ bez DPH
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' ® SU KL Stanoveni ceny konopi

Uhrada konopi pro lééebné pouziti

%, Statni ustav pro kontrolu |éCiv odblokoval nepFiznivou situaci v Uhradé
konopi z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi, ktera ptivodnim OOP
Uhradu zcela znemozriovala

 Na zakladé muUze byt konopi pfiznana Uhrada z prostredkd

verejného zdravotniho pojisténi na zakladé paragrafu 16 zakona o
verejném zdravotnim pojisténi

=, Paragraf 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

Ptislusna zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecnych ptipadech zdravotni
sluzby jinak zdravotni pojiStovnou nehrazené lécivo, je-li poskytnuti takovych
zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce
(schvéleni reviznim lékarem)
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S SU JQL  Aktusinistav—duben 2018
Aktudlni stav 4/2018

Statni agentura (SUKL plni ukoly Statni
agentury pro konopi pro lIécebné pouziti)

ANO

Dodavatel konopi pro lécebné pouziti
vypéstovaného v CR

Konopi z dovozu

ANO (Elkoplast SluSovice s.r.0.)
(o¢ekavana dodavka do puli roku 2018)

ANO (1200 g Kanada 1/2018)

Smluvni distributor

ANO (Alliance Healthcare s.r.o0.)

Smluvni provozovatele zarizeni |Iékarenské
péce

ANO (rdmcova smlouva)

Lékari s opravnénim predepisovat konopi

ANO (www.sakl.cz)

Stanoveni ceny a uhrady konopi pro
IéCebné pouziti

ANO (148,75 K¢&/1g bez DPH pro lékdrny u
konopi vypéstovaného v CR)




' SU KL Zverejfiované informace a statistiky

/verejnované informace, statistiky

* Seznam lékaru predepisujicich konopi
 Statistiky vydeju konopi pro IéCebné pouziti

* Predepisovani konopi pro Ié€ebné pouziti (eRrecept, postup,
JIAJEIGERIE))

e Ramcova smlouva se SUKL (znéni, pFilohy, dodatek, postup pro
uzavirani)

* Objednavani konopi (objednavkovy formular) a reklamacni rad
(reklamacni protokol)

* Cenik konopi pro lécebné pouziti, smluvni distributor, seznam
|ékdren s uzavienou ramcovou smlouvou se SUKL
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Statistiky
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® ’ SU KL Zverejnované informace a statistiky

Statistiky k 31. 3. 2018

» Pocet registrovanych lékaru: 28

» Pocet |ékaren s uzavirenou smlouvou: 34
» Priimérné bylo vydano (v ¢ase dostupnosti na trhu)
pacientUm meésicné: 183,51 g

» Celkem bylo vydano pacientdm od 1/2015 do 3/2018:
4954,86 g
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® ’ SU KL Zverejnované informace a statistiky

Webové stranky www.sakl.cz

STATNI AGENTURA PRO KO
PRO LECEBNE POUZITI

AR

ZAKLADNI INFORMACE O AGENTURE

ZAKLADNI INFORMACE © . . .. . e
AGENTURE Statni agentura pro konopi pro lééebné pouziti

LEGISLATIVA

KONTAKTY
nosti vaci Min

@ NOVINKY Do zakonnych éinnosti Agentury nespada oblast dovozu a distribuce konopi pro Iééebné pouziti ze
zahraniéi.

Informace o
dostupnosti konopi
pro lécebné pouziti
vypéstovaného v
Ceské republice
Informace o dostupnosti
konopi v CR

Informace o

aktualnim zapojeni

lékaiu a Iékarnika k

Registru lécivych

pripravki s omezenim

(RLPO) pro

predepisovani a vydej

konopi pro lécebné

== 28.6.2018
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fe, SUKL

Dékuji Vam za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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