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

KONOPI PRO LECEBNE POUZITI
» Statni agentura pro konopi pro lécebné pouziti
» Konopi pro |écebné poufziti jako |éCiva a navykova latka

» Dostupnost konopi pro |é¢ebné pouziti pro pacienty (péstovani,
dovoz)

> Konopi pro lé¢ebné pouZiti vypéstované v CR
Dodavatel konopi
Smluvni distributor
Lékarna

» Cena a Uhrada konopi pro lécebné pouziti

» Statistiky

> Srovndvaci tabulka (Némecko a CR)
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l ® ’ SU KL Legislativni zpFistupnéni Ié¢by konopim v CR

’

Legislativni zpristupnéni
zakon ¢.50/2013 Sb.,)

% Zdkon ¢.378/2007 Sb., o léCivech

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

|é¢by konopim v CR (,,konopnd novela”

% 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, SUKL

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

Kompetence Statni ustav pro kontrolu léciv

% PIni ukoly Statni agentury pro konopi pro lécebné pouZiti

v udéluje licenci k péstovani konopi pro |éc¢ebné pouziti

v vykupuje veskerou urodu vypéstovaného a sklizeného konopi pro |é¢ebné
pouziti, jehoz jakost je dolozena osvédcenim podle, a to nejpozdéji do 4
mésicl po jeho sklizni,

v’ vyvazi konopi pro lééebné poutziti za podminek stanovenych timto
zakonem (podminky nejsou nijak blize specifikovany)

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

v’ zajistuje bezpeéné skladovani, prepravu a distribuci konopi pro lé¢ebné
pouziti, a to i prostrednictvim jinych osob na zakladé smlouvy,
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e, SUKL

Zdkon ¢.167/1998 Sb., o NL, § 43 a)
SUKL — kontrola pé&stovani

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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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




7o, SUKL

Dostupnost konopi pro lécebné pouziti
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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
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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 | Urceno k likvidaci
dodano g

Dodavka

522,66
(véetné analyzy
k zajisténi
certifikatu)

Celkem 2016-2017 13 200 g 3931,66 g
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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

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
28.6.2018



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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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 proces dostupnosti tuzemského konopi, vypisuje vybérové
rizeni na dodavatele a smluvniho distributora v rezZimu zakona o NL a
zdkona €.134/2016 Sb., o zadavani 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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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 (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

v' SUKL si sjedndva v souladu se zakonem o NL distribuci konopi
prostrednictvim tretich osob (smluvni distributor)

v Smluvnim distributorem je spoleénosti Alliance Healthcare s.r. o.

Distribuce

v’ SUKL z(istava v kazdém kroku distribuce vlastnikem konopi aZ do
jeho prevodu na provozovatele zarizeni |ékarenskeé péce.

v’ Smluvni distributor zabezpeéuje pro SUKL na zakladé smlouvy
prevzeti, skladovani a distribuci konopi, a to definovanym
vyctem sluzeb

v' Smluvni distributor jménem SUKL vyfizuje objedndvky a

fakturuje léekarnam, vyrizuje reklamacni rizeni ve spolupraci se
SUKL
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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

©2018STATNIUSIAN PRO KONTROLU LECIV
28.6.2018



l ® ’ SL’J KL Lékafi predepisujici konopi

v

AN

AN NN

Lékari predepisujici konopi pro lécebné pouziti

Specializovand zpuUsobilost predepisujiciho Iékare je ddna vyhlaskou
¢.236/2015 Sb., stejné jako indikace
Informace k predepisovani prostrednictvim elektronickych receptu a

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

Konopi pro |éCebné pouziti je v Iékarnach vydavano jako individualné
pripravovany lécCivych pripravek s obsahem konopi pro IéCebné pouziti
Lékarské a lékdrenské softwary musi zajistit povinnost zaddni kodu
konopi pri predepisovani IPLP pro kontrolu vydaného mnozstvi v RLPO
Registr pro 1é¢ivé pfipravky s omezenim (SUKL je spravcem registru)
kontroluje mnozstevniho omezeni dle vyhlasky

Zverejnéni seznamu predepisujicich |ékard, kteri se svym zverejnénim
vyjadri souhlas
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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’ Prevod (prodej) konopi pro lé¢ebné pouZiti na provozovatele
|ékaren probiha prostrednictvim Ramcové smlouvy uzavrené se
SUKL

v’ Jen lékarny s uzavienou rdmcovou smlouvou se SUKL mohou
objednavat u smluvniho distributora a vydavat konopi pro
|é¢ebné poufziti ve vlastnictvi SUKL

v' Rdmcova smlouva je zverejnéna na webu stejne
jako seznam smluvnich Iékaren
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Cena a uhrada IPLP s obsahem konopi pro
|écebné pouziti

© 2018 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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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:

,Prislusna zdravotni pojistovna hradi ve vyjimecénych pripadech zdravotni
sluzby jinak zdravotni pojiStovnou nehrazené lécivo, je-li poskytnuti takovych
zdravotnich sluzeb jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce
(schvaleni reviznim |ékarem)”
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S SU JQL  Aktusinistav—duben 2018
Aktudlni stav 5/2018

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 (dovozni povoleni Kanada, Tilray)

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)




(—\ r
® ’ SU KL Zverejnované informace a statistiky

Statistiky k 15. 5. 2018

» Pocet registrovanych lékaru: 29

» Pocet |ékaren s uzavienou smlouvou: 34

» Priimérné bylo vydano (v ¢ase dostupnosti na trhu)
mesicne: 183,51 g

» Celkem bylo vyddno od 1/2015 do 3/2018: 4954,86 g
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/ ® ' SL’J KL Srovnavaci tabulka

1.Dostupnost a jakost konopi pro léCebné pouziti

V kterém roce legalizovala 2017 2013
Vase zemé |écbu
konopim?

Jak jsou definovany Clanek némeckého lékopisu Vyhladka ¢.236/2015 Sb.,
parametry jakosti konopi
ve vasi zemi?

Kdo zajistuje ovéreni Konopi z dovozu dodavatel Konopi z dovozu dodavatel
jakosti? a konopi vypéstovanéhov  a konopi vypéstovaného v
Némecku agentura CR agentura

Je konopi pro lécebné Ano, z dovozu. Z vlastniho ~ Ano, z dovozu. Z vlastniho
pouziti ve vasi zemi péstovani v roce 2020 péstovani v puli roku 2018.
dostupné? (tendr vypsan 2017).




/ ® ' SU KL Srovnavaci tabulka

2.Predepisovani konopi pro |écebné pouziti

Musi mit Iékari Nemusi ANO (specializace podle
specializovanou vyhlasky)

kvalifikaci k

predepisovani

konopi? NE, ale kazda preskripce NLmusi  ANO (indikace podle
byt podle némeckého zakona vyhlagky)
odUvodnéna

*VIady zahdjila védecky projekt:

povinné shromazdovani udajl o

|écbé konopim, vyhodnoceni v

roce 2022 (divodem je

nedostatek klinickych dat)

*neni veden seznam lékar

Jsou legislativné
stanoveny
indikace?

Meésicni limit 100g (ve vyjimecnych
pfipadech odchyleni)

28.6.2018




/ ® ' SL’J KL Srovnavaci tabulka

3.Uhrada z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi

Otazka Némecko CR

Je ve Vasi zemi konopi pro Konopi nema priznanou
|éCebné pouziti hrazeno z Uhradu, je mozno pouzit
prostredku verejného §16 zakona o verejném
zdravotniho pojisténi? zdravotnim pojisténi

Za jakych podminek ZP ZP pfriznaji uhradu pokud §16 zakona o VZP
pfiznaji Uhradu a je néjaké jiné zplsoby lécby nevedly
procento pacientu, které  k pozadovanému
uhradu neobdrzi? terapeutickému Uspéchu.
Zamita se 1/3 zadosti.

Probihaji ve Vasi zemi NE
klinické studie?

28.6.2018



/ ® ' SL’J KL Srovnavaci tabulka

4.Dovoz konopi pro léCebné pouziti

Otazka

Je ve Vasi zemi
realizovan dovoz konopi
pro |é¢ebné pouziti?

Vlastni dovozové
konopi stat?

Na zakladé jakého
predpisu jsou ve Vasi
zemi uznavany
certifikaty na konopi?

Némecko

ANO
(Nizozemsko, Kanada),
od rGznych dodavatelt

NE

Neémecky lékopis

ANO
(Nizozemsko,Kanada)
Bedrocan a Tilray

NE

Vyhlaska ¢.236/2015 Sb.,

28.6.2018



/ ® ' SL’J KL Srovnavaci tabulka

Statni agentura pro konopi pro lécebné pouziti

Otazka

Je ve Vasi zemi zaloZena konopna
agentura?

Jaké ma kompetence?

M3 agentura financni podil na
obchodovanim s konopim?

Je agentura opravnéna dovazet a
vyvazet vypéstované konopi?

Némecko

ANO (soucast BfArM)

Kontroluje produkci konopi,
vybérova fizeni na dodavatele,
BfArm bude vykupovat veskeré
konopi vypéstované v Némecku s
certifikatem kvality, stane se jeho
vlastnikem. Zajistuje distribuci do
|ékdren prostiednictvim
distributor(. Konopi mlze odprodat
distributorlim, Iékdrnam,
vyrobcum.

NE. Agentura stanovuje cenu pro
lékarny, vydaje agentury budou
monitorovany a budou zapracovany
do ceny (bez zisku)

NE. Do budoucna je mozno zvazit
rozhodnuti o umoznéni vyvozu z
Némecka(priorita ném.pacienti)

CR

ANO (soucast SUKL)

Kontroluje produkci konopi (DOZ),
vybérova rizeni na dodavatele,
SUKL vykupuje veskeré konopi
vypéstované v CR s certifikdtem
kvality, stane se jeho vlastnikem.
Zajistuje distribuci do Iékaren
prostrednictvim smluvniho
distributora. Konopi mlze odprodat
|ékarnam.

NE. Agentura stanovuje prodejni
cenu pro lékarny. Cena je neziskova.
Agentura naklady do ceny
nezohlednuje.

NE




/ ® ' SL’J KL Srovnavaci tabulka

Vlybérova rizeni na péstovani konopi pro |écebné pouziti

Probiha ve Vasi zemi ANO, vypsano v roce NE. CR md smluvniho

vybéroveé rizeni na 2017. Na zakladée dodavatele spoleCnost

dodavku konopi? soudniho prezkumu Elkoplast SluSovice s.r.o.
prechazi zpét do rané faze (VZ vypsana v kvétnu
vybérového frizeni. 2017 a ukoncena v srpnu
Doposud nebylo 2017 uzavrenim ramcoveé
ukonceno. dohody)

Na jaké mnozstvi konopia 6 600 kg konopi / 4 roky 40 kg / 4 roky
dobu byla dodavka
vypsana?

Na kolik druhtd konopi? 3 druhy 2 druhy

Kdy bude realizovana 2020 Do puli roku 2018
dodavka?
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/ ® ' SU KL Srovnavaci tabulka

Statistiky konopi pro IéCebné pouziti Némecko

Rok Pocet pacientd Spotreba

Po zméné legislativy se
neeviduje

28.6.2018
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