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2 Zpráva o činnosti státní agentury pro konopí pro léčebné použití 



Situace 
Změna zákona č. 378/2007Sb. a zákona č. 167/1998Sb. „konopná novela“ uvedena  jako 
zákon č. 50/2013Sb. s účinností od 1. 4. 2013 pro předepisování IPLP s obsahem konopí 
pro léčebné použití. 

Dokumenty vypracované SÚKL:  
• Vyhláška Č. 221/2013 Sb., jejíž obsah je dán § 79a zákona č. 50/2013Sb., účinná od 

1. 8. 2013.   
• Pravidla správné pěstitelské praxe: upravena dle připomínek MZe ze dne 4. dubna 

2013, vnitřní připomínky SÚKL zapracovány, od 1. 11. 2013 uveřejněny na: 
www.sukl.cz/sukl  

• Zadávací podmínky VŘ pro uchazeče o udělení licence k pěstování konopí pro 
léčebné použití jsou zpracovávány v souladu se zákonem č. 137/2006 Sb., o 
veřejných zakázkách, ve znění pozdějších předpisů. 

• Dokument Informace pro pacienty upraven dle připomínek MZ, nyní vnitřní 
připomínky SÚKL. 
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3 Zpráva o konopí pro léčebné použití 
 



Postup distributorů, plánujících dovoz konopí 
pro léčebné použití do ČR 

*1. Povolení k distribuci od SÚKL: k 4. 11. 2013 má nové povolení k distribuci schránkou (dle 
vyjádření zástupce společnosti) Elkoplast Slušovice s.r.o. *=pouze v případě, že subjekt povolení k distribuci 
od SÚKL ještě nemá. 

 
2. Povolení k zacházení s NL od MZ: k 4. 11. 2013 mají společnosti PHOENIX, lékárenský 
velkoobchod a.s. a Elkoplast Slušovice s.r.o. 
pro pro dovoz a distribuci konopí pro léčebné použití nemá povolení MZ žádný subjekt, řízení trvá 3. 
je k 31. 10. 2013  

 
3. Žádost o povolení k dovozu NL Konopí pro léčebné použití od MZ (řízení ve lhůtě 30 dnů, žádost 
podala společnost Elkoplast Slušovice s.r.o.). 
 
4. Oznámení SÚKL. 

 
5. Správná distribuční praxe. 
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Postup lékařů, plánujících předepisování 
konopí pro léčebné použití 

1. Doručení dokladu o způsobilosti lékaře k předepisování v souladu 
s vyhláškou č. 221/2013 Sb. SÚKL – k 17. 9. 2013 má SALK doručen 1 
dotaz  lékaře, tzn.  deklarovaný zájem o předepisování konopí pro 
léčebné použití. 

 
2. Udělení přístupu do registru, k předepisování konopí pro léčebné 
použití - SÚKL.  

 
 

3. Předepisování konopí pro léčebné použití pro přípravu IPLP v 
souladu s platnými zákony a ostatními předpisy. 
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5 Zpráva o konopí pro léčebné použití 
 



Postup při VZ k udělení licence k pěstování 
předepisování konopí pro léčebné použití a jeho 
výkup - mapa procesů 
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6 Zpráva o konopí pro léčebné použití 
 

Zpracování a 
kompletace 

zadávací 
dokumentace - 

možnost omezení 
počtu udělených 

licencí

Sestavení oznámení 
zadávacího řízení 

včetně oznámení o 
počtu uchazečů k 
podání nabídky

Uveřejnění 
oznámení 

zadávacího řízení v 
ISVZUS

Doručení žádostí o 
účast (včetně 

prokázání 
kvalifikace - SPP) 

Posouzení 
kvalifikace - 
neveřejné

Vyloučení 
zájemců 

nesplňujících 
kvalifikaci

Odeslání výzvy k 
podání nabídky 

uchazečům

Příjem a 
odpovědi na 

dotazy 
uchazečů

Prohlídky 
místa - 

Správná 
pěstitelská 

praxe

Doručení nabídek 
od uchazečů

Organizace a účast 
na otvírání obálek

Organizace a účast 
na jednání hodnotící 

komise

Vyloučení 
uchazečů, příp. 

žádost o 
vysvětlení

Rozhodnutí 
komise o 

vyřazení nabídky

Rozhodnutí 
zadavatele o 

vyloučení 
nabídky

Rozhodnutí 
zadavatele o 

přidělení 
veřejné zakázky

Možnost 
podání 

námitek

Uzavření smlouvy s 
vybraným 

dodavatelem a 
udělení licence

Zpracování a 
uveřejnění výsledku 
zadávacího řízení v 

ISVZUS

Vyhotovení písemné 
zprávy zadavatele

Žádost na MZ k 
povolení zacházení s 

NL

Kompletace 
dokumentů celého 

řízení k archivaci

do 1. 3. 2014 Do 1. 3. 2013

SÚKL

Uchazeč

1. kolo: 
kvalifikační 

předpoklady, 
technické 

podmínky vč. 
SPP 

Jmenování 
komise

Protokol o 
otevírání 

obálek

II. Kolo: cena 
min. 75%, 
stanovení 

dalších dílčích 
hodnotících 

kritérií 

1. 3. 2013
min. 37 dní od 1. 3. 

(podání námitek 15 dní 
od vyzvednutí ZD) 

Vyplnění 
povinných 
položek, 
uvedení 

pravidel pro 
vyzvání k 

podání nabídky

Zajištění 
uveřejnění v 

Úředním 
věstníku EU

Lhůta není zákonem stanovena

Stanovení 
posuzujících 
(zaměstnanci 
či komise) - 

čedtné 
prohlášení o 

nepodjatosti + 
mlčenlivost

Kontrola 
termínu 
podání, 
úplnosti 
žádosti, 

posouzení 
kvalifikace, 

40 dní

Oznámení o 
vyloučení a 
protokol o 
omezování

Další lhůty nejsou zákonem stanoveny, 
metodický pokyn MMR doporučuje 
délku trvání celého řízení (netýká se 
povolení k zacházení s NL) 90 dnů.

Poptávka - průzkum 
trhu v zemích, které 
mohou konopí pro 

léčebné použití 
vyvážet

Dle §24a ZÁK. Č. 
50/20123sB.příp. 

zrušení ZŘ

Umožnění 
vyzvednutí ZD (za 
úplatu) uchazeči

Námitka
proti ZD k zadavateli 

(nemá odkladný 
účinek)

Návrh k ÚOHS na 
předběžné 

opatření(lhůta 10 
dní, kauce 50tis.Kč)



Úkoly k řešení: 
1. Registr + eRecept - zavedení ostrého provozu, zájem lékařů 
dosud nulový. 

    
2. Web agentury – Pravidla správné pěstitelská praxe na veřejné 
verzi ostatní informace zatím nezveřejněny. 
 
3. Příprava právních dokumentů –  

• smlouva o výkupu- bude součástí ZD, 
• smlouvy pro distributora licencovaného konopí pro LP (pokud 

zadávací řízení bude zrušeno, nebude potřeba.      
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Děkuji za pozornost 
STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV 
Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 
tel.: +420 272 185 111 
fax: +420 271 732 377 
e-mail: posta@sukl.cz 
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