Vyhlaska o cenach IéCiv a dodacich podminkach
atd. pro meziprodukty pro meziprodukty z
konopi a hotovy vyrobky z konopi*

V souladu s § 43 odst. 2, § 45 odst. 2 a 3, § 46 odst. 3, § 47 odst. 2, § 47a odst.
6 a § 66 odst. 2 zakona €. 1668 ze dne 26. prosince 2017 o pilotnim programu
pro |[éCebné konopi a o programu pro péstovani, produkci atd. Ié¢ebného konopi,
ve znéni zadkona €. 1519 ze dne 18. prosince 2018, zakonem ¢. 2392 ze dne 14.
prosince 2021 a zakonem €. 439 ze dne 6. kvétna 2025 se stanovi:

§ 1. Tato vyhlaska se vztahuje na meziprodukty z konopi, srov. § 3 bod 7
zdkona o programu pro Iécebné konopi, a hotové vyrobky z konopi, srov. § 3 bod
9 zakona o programu pro lécebné konopi.

§ 2. Vyrobce meziproduktd, srov. § 3 bod 8, zakona o Ié¢ebném konopi, musi
oznamit Danské agenture pro IéCivé pripravky nasledujici udaje:

1) Nakupni cena Iékdren za meziprodukty z konopi na Urovni baleni, kdyZ je na

trh uvedeno nové baleni nebo se zméni cena stavajiciho baleni.

2) Dodaci kapacita (tj. poCet baleni, kterda mohou byt dodana na zacatku

cenového obdobi), pokud je meziprodukt z konopi zahrnut do skupiny

dotovanych vyrobkd, srov. § 4, odst. 2, vyhlasky o dotacich na hotové vyrobky

z konopi, avSak pouze v souvislosti s oznamenim ceny podle bodu 1.

§ 3. Oznameni podle § 2 musi byt podano nejpozdéji v pondéli do 20:00 hodin
14 dni pred vstupem v platnost nového obdobi cen Iécivych pripravkdl, srov. § 43
odst. 1 zdkona o Ié¢ebném konopi.

(2) Vyrobce meziproduktd musi sam zajistit, aby ozndmeni bylo doruc¢eno vcas
Dénské agenture pro |éCivé pripravky a aby oznameni mélo pozadovany obsah.

§ 4. Danska agentura pro |Iécivé pripravky zamitne oznameni o nakupni cené v
|ékarné v téchto pripadech:

1) Je oznamena zména mensi nez 1,00 DKK.

2) Je oznamena nakupni cena v Iékarne bez soucasného oznameni o dodaci
schopnosti, pokud je to vyzadovano podle § 2 bodu 2.

§ 5. Danska agentura pro 1éc¢ivé pripravky informuje vyrobce meziproduktd
nejpozdéji 10 dni pred vstupem nového obdobi cen IéCivych pripravkl v platnost
o stavu oznameni, v€etné data oznameni, obsahu oznameni, pfijeti Danskou
agenturou pro Iécivé pripravky a informace o tom, zda oznamena cena ziska
status ceny A, B nebo C, srov. odstavec 2.

(2) Ve skupiné meziproduktd z konopi, které obsahuji stejny vychozi produkt z
konopi a které jsou ve stejném mnozstvi a sile jako predepsany hotovy vyrobek z



konopi, srov. § 30 zakona o Iécebném konopi, na ktery se vztahuje tento systém,
se cenami A, B a C rozumi:
1) Cena ,A” je nejnizsi cena meziproduktu z konopi v dané skupiné.
2) Cena ,B“ je cena v dané skupiné, kde cenovy rozdil mezi nejlevnéjsim
meziproduktem z konopi a danym meziproduktem z konopi je:
a) 5 DKK, pokud nejlevnéjsi meziprodukt z konopi v dané skupiné stoji 100
DKK nebo méng,
b) 5 % ceny nejlevnéjsiho meziproduktu z konopi, pokud nejlevnéjsi
meziprodukt z konopi ve skupiné stoji vice nez 100 DKK, ale méné nez 400
DKK, nebo
c) 20 DKK, pokud nejlevnéjsi meziprodukt z konopi ve skupiné stoji 400 DKK
nebo vice.
3) Cena C jsou ostatni ceny v dané skupiné meziproduktt z konopi.

§ 6. Danska agentura pro Iécivé pripravky zverejnuje spolu s Cenikem Iécivych
pripravkd pro spolecnosti tyto informace:

1) Cenu hotovych vyrobk{ z konopi vyrobenych z meziproduktd z konopi, srov.

§ 2 bod 1.

2) Velikosti baleni.

3) Nahraditelnost na Urovni baleni, srov. § 30 zédkona o 1é¢ebném konopi.

4) Varovani pred hotovymi vyrobky z konopi, které mohou ohrozit bezpecnost

silni¢niho provozu.

5) Vydejni podminky.

) Kombinace baleni, srov. § 31 zdkona o IéCebném konopi.

) Cena A", ,B” nebo ,C".
) Dotovana cena, srov. § 4 odst. 1 vyhlasky o dotacich na hotové vyrobky z

konopi.

9) Nedostatky, viz § 9 odst. 1.

(2) Soucasné se zverejnénim informaci v Ceniku Iécivych pripravkl pro
spolec¢nosti, srov. odst. 1, informuje Danska agentura pro |éCivé pripravky o
téchto informacich Iékarny.
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§ 7. Danska agentura pro Iécivé pripravky zverejnuje informace uvedené v § 6
odst. 1 spolu s dalsimi informacemi v Ceniku lécivych pripravkd pro spolecnosti
online na adrese: www.erhverv.medicinpriser.dk.

(2) Cenik léCivych pripravk( se zverejnuje kazdé druhé pondéli. Informace jsou
platné od 12:00 v pondéli.

(3) Informace uvedené v odstavci 1 jsou predplatitellim k dispozici v
elektronické podobé v 18:00 hodin posledniho pracovniho dne, s vyjimkou
soboty, pred pondélim, od kterého jsou Gdaje v Ceniku lécivych pripravkl pro
spolecnosti platné.

(4) Cenik lécivych pripravk( pro spole¢nosti si mlze predplatit kdokoli.
Predplatné poskytuje pristup na internetové stranky
www.erhverv.medicinpriser.dk a k informacim uvedenym v § 8 bodech 1 a 2.



http://www.erhverv.medicinpriser.dk/

§ 8. Pred zverejnénim podle § 7 odst. 1 az 3, jsou predplatitelim
zpfistupnény nasledujici predbézné informace na adrese
www.erhverv.medicinpriser.dk:

1) 11 dni pred zverejnénim: Predbézné informace o cenach novych baleni

meziproduktld z konopi a hotovych vyrobkd z konopi, jakoz i zmény

sortimentu.

2) 10 dni pred zverejnénim: Informace uvedené v § 6 odst. 1 bodech 2 az 7,

které jsou v tomto okamziku predbézné.

§ 9. Spolecnosti s povolenim k velkoobchodni distribuci, srov. § 39 odst. 1
zdkona o lécivych pripravcich, musi kazdy pracovni den, s vyjimkou soboty, do
12:00 hodin nahlasit Danské agenture pro Iécivé pripravky, pokud neni mozné
plné vyhoveét objednavkam Iékaren na meziprodukt z konopi (baleni) do
nasledujiciho pracovniho dne, s vyjimkou soboty (nedostatec¢né dodavky).

(2) Spolecnosti s povolenim k velkoobchodni distribuci, srov. § 39 odst. 1
zakona o lécivych pripravcich, nesmi hlasit nedodani meziproduktl z konopi,
které nedistribuuje. Na zddost Danské agentury pro |éCivé pripravky musi podnik
dolozit, ze ma distribu¢ni smlouvu nebo podobnou smlouvu pro meziprodukty z
konopi, které jsou hlaseny jako nedostatkové.

(3) Hlaseni nedostate¢nych dodavek musi byt provedeno podle prilohy 1.

§ 10. Pokud vSechny spolecnosti, které maji povinnost nahlasit nedostatecné
dodavky podle § 9, posledni pracovni den pred vstupem nového cenového
obdobi v platnost, s vyjimkou soboty, oznami selhani dodavky pro meziprodukt z
konopi (baleni), ktery mé v nadchéazejicim cenovém obdobi tvofit zaklad pro
dotovanou cenu v dotované skupiné, nezahrne Danska agentura pro |éCivé
pripravky informace o baleni v Ceniku Ié¢ivych pripravkl pro spole¢nosti, aniz je
dotceno ustanoveni § 11.

(2) Ten, kdo uvadi meziprodukt z konopi na trh, musi na zadost Danské
agentury pro lécivé pripravky uvést, kdo distribuuje meziprodukt z konopi do
|ékaren.

§ 11. Kazdy, kdo uvadi na trh meziprodukt z konopi, mize s 14denni Ih{tou
informovat Danskou agenturu pro IéCivé pripravky o tom, Ze bali¢ek je v rezimu
reseni krize. Pri zpracovani bali¢ku jsou informace o ném zahrnuty do Ceniku
|écivych pripravkd pro spolecnosti, a to i v pripadé, Ze jsou spinény podminky
stanovené v § 10 odst. 1.

(2) Baleni, které je v rezimu reseni krize, nem{ze byt zdkladem pro stanoveni
ceny dotace.

(3) Lh{ta pro reseni krize mUze ¢init nejvyse tri po sobé jdouci cenovéa obdobi,
po jejichz uplynuti je bali¢ek trvale odstranén z Ceniku lécivych pripravk( pro
spolec¢nosti.

§ 12. Pokud Danska agentura pro |Iécivé pripravky nezahrne informace o
balicku do Ceniku lécivych pripravkd pro spolecnosti v souladu s § 10 odst. 1,



informace se obnovi, pokud vyrobce meziproduktu nahlasi cenu v souladu s § 2
odst. 1, viz § 3 odst. 1.

§ 13. Pokud alespon jedna spolecnost s povolenim k velkoobchodni distribuci,
srov. § 39 odst. 1 zdkona o léCivych pripravcich, ozndmi nedostatec¢né dodavky
podle § 9 odst. 1 pro baleni, které je soucasti skupiny dotovanych pripravkd a
tvori zaklad pro dotovanou cenu, stanovi Danska agentura pro IéCivé pripravky
novou dotovanou cenu na zdkladé ceny nejlevnéjsiho baleni ve skupinég, které
nebylo nahlaseno jako nedostatec¢na dodavka.

(2) Ceny subvenci v Ceniku lécivych pripravk( pro spole¢nosti jsou denné
aktualizovany na zakladé hldSeni o nedostatec¢nych dodavkach. Aktualizované
ceny prispévkl plati od 12:00 hodin néasledujiciho pracovniho dne, s vyjimkou
soboty.

(3) Pokud je levnéjsi meziprodukt z konopi opét dodavan po vypadku dodavek
v cenovém obdobi, neni dotovanda cena prepocitana, pokud se nejednd o cenu C,
ktera tvori zaklad pro aktualni dotovanou cenu.

§ 14. Komunikace mezi vyrobcem meziproduktl a Danskou agenturou pro
léCivé pripravky podle § 2, § 3 az§5 a § 11 odst. 1 musi probihat elektronicky
prostfednictvim online extranetového systému Danské agentury pro Iécivé
pripravky na adrese www.dkmanet.dk, aniz je dot¢en odstavec 2.

(2) Komunikace podle odstavce 1 mUze byt po dohodé s Danskou agenturou
pro lécivé pripravky probéhnout jinym zplsobem nez prostrednictvim online
extranetu Danské agentury pro IéCivé pripravky na adrese www.dkmanet.dk,
pokud to odUlvodnuji vyjimecné okolnosti.

§ 15. Danska agentura pro lécivé pripravky mize ve zvlastnich pripadech
udélit vyjimku z ustanoveni § 2-§ 5,§ 9, § 10 odst. 1 a § 11 této vyhlasky, mimo
jiné z divodu bezpecnosti pacientd.

§ 16. Poruseni § 2, § 9 a § 10 odst. 2 se tresta pokutou.

(2) Spole¢nostem atd. (pravnickym osobam) mudze vzniknout trestni
odpoveédnost podle pravnich norem obsazenych v kapitole 5 trestniho zédkoniku
[Straffeloven].

§ 17. Tato vyhlaska vstupuje v platnost dne 5. ledna 2026.

(2) Vyhlaska ¢. 994 ze dne 28. ¢ervna 2023 o cenach |écivych pripravkl a
dodacich podminkach atd. pro meziprodukty z konopi a hotové vyrobky produkty
z konopi se zrusuje.

Ministerstvo vnitra a zdravotnictvi,

Priloha ¢. 1

Hlaseni o nedostateénych dodavkach meziprodukti
z konopi



Oznamovani nedostatec¢nych dodavek se provadi e-mailem. E-mail musi
obsahovat soubor XML obsahujici informace uvedené v prehledu poli nize.
Informace o e-mailové adrese, kterd ma byt pouzita, Ize ziskat od Danské
agentury pro lécivé pripravky.



Prehled poli

Orientacn
i
typ/délka
N
Numerick
y AN
Typické hodnotové veliciny/validace/
Alfanume
Popis ricky pripominky
Cislo CVR N 10 Cislo CVR spole¢nosti podavajici hldseni
Predkladate
I AN32 Nazev spolec¢nosti podavajici hlaseni
Datum
hlaseni N8 Podavani hldseni ve formatu RRRRMMDD
Cislo
polozky N6
Nazev
vyrobku AN50
AN7, v
Forma pripadé Tvar vyrobku urceny bud kédem, nebo
vyrobku kédu textem
AN50 v
pripadé
textu
AN100, v
pripadé Sila uvedena bud' jako desetinné cislo plus
Sila textu jednotka, nebo jako textovy retézec
Velikost baleni uvedena bud jako desetinné
AN100, v ¢islo plus
Velikost pripadé
baleni textu jednotka, nebo jako textovy retézec
Nedostatec NedostateCné dodavky jsou uvedeny jako







! Navrh této vyhlasky byl ozndmen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535, kterou se stanovi postup pfi poskytovani informaci v oblasti technickych predpisd a
predpist pro sluzby informacni spole¢nosti (kodifikované znéni).



