Vykonavacie nariadenie o cenach liekov a
dodacich podmienkach atd. pre medziprodukty
konope a konecné produkty konope'

Na zaklade oddielu 43 ods. 2, oddielu 45 ods. 2 a 3, oddielu 46 ods. 3, oddielu
47 ods. 2, oddielu 47a ods. 6 a oddielu 66 ods. 2 zakona €. 1668 z 26. decembra
2017 o pilothom programe lieCcebného konope a o programe pestovania, vyroby
atd. lieCebného konope, zmeneného zakonom ¢. 1519 z 18. decembra 2018,
zdkonom ¢&. 2392 zo 14. decembra 2021 a zakonom ¢. 439 zo 6. mdja 2025, sa
stanovuje:

Oddiel 1. Toto nariadenie sa vztahuje na medziprodukty konope, pozri oddiel
3 ods. 7 zakona o lieCebnom konope, a konecné produkty konope, pozri oddiel 3
ods. 9 zakona o lieCebnom konope.

Oddiel 2. Vyrobca medziproduktu, pozri oddiel 3 bod 8 zakona o liecebnom
konope, musi Danskej agentdre pre lieky oznamit tieto informacie:

1) Nakupna cena lekdrne pre medziprodukty konope na Urovni balenia pri

uvedeni nového balenia na trh alebo pri zmene ceny existujiceho balenia.

2) Dodacia kapacita (t. j. pocet baleni, ktoré je mozné dodat na zaciatku

cenového obdobia), ak je medziprodukt konope zaradeny do hradenej skupiny,

pozri oddiel 4 ods. 2 vykonavacieho nariadenia o Uhrade pre konecné

produkty konope, ale len v suvislosti s oznamenim ceny podla bodu 1.

Oddiel 3. Oznamenie podla oddielu 2 sa musi podat najnesk6r v pondelok o
20.00 hod. 14 dni pred nadobudnutim Ucinnosti nového cenového obdobia
liekov, pozri oddiel 43 ods. 1 zékona o liecebnom konope.

(2) Vyrobca medziproduktu musi zabezpecit, aby bolo ozndmenie vcas
dorucené Danskej agenture pre lieky a aby oznamenie malo pozadovany obsah.

Oddiel 4. Dansky urad pre lieky odmietne ozndmenie nadkupnej ceny lekarne v
tychto pripadoch:

1) Oznamuje sa zmena mensia ako 1,00 DKK.

2) Nakupné cena lekarne sa oznamuje bez sibezného oznamenia dodace;j
kapacity, ak sa to vyZzaduje podla oddielu 2 ods. 2.

Oddiel 5. Najneskér 10 dni pred nadobudnutim Gc¢innosti nového cenového
obdobia liekov bude Danska agentura pre lieky informovat vyrobcu
medziproduktu o stave oznamenia vratane Casu oznamenia, obsahu oznamenia,
prijatia Dadnskou agenturou pre lieky a informécii o tom, ¢i je ozndmenej cene
prideleny status ,,A“, ,B“ alebo ,,C“, pozri odsek 2.

(2) V skupine pozostavajucej z medziproduktov konope, ktoré obsahuju
rovnaky vychodiskovy produkt konope a ktoré su v rovnakom mnozstve a sile



ako predpisany konecny produkt konope, pozri oddiel 30 zdkona o lieCebnom
konope, na ktory sa vztahuje program, sa ceny ,A“, ,B“ a ,,C" chapu takto:
2) Cena ,B“ je cena v skupine, ked cenovy rozdiel medzi najlacnejsim
medziproduktom konope a danym medziproduktom konope je:
a) 5 DKK, ak najlacnejsi medziprodukt konope v skupine stoji 100 DKK alebo
menej;
b) 5 % z ceny najlacnejSieho medziproduktu konope, ak najlacnejsi
medziprodukt konope v skupine stoji viac ako 100 DKK, ale menej ako 400
DKK, alebo
c) 20 DKK, ak najlacnejsi medziprodukt konope v skupine stoji 400 DKK
alebo viac.
3) Cena ,,C" sa vztahuje na ostatné ceny v skupine medziproduktov konope.

Oddiel 6. Dansky urad pre lieky uverejnuje spolu s informaciami v Casti Ceny
liekov pre spoloc¢nosti aj tieto informacie:

1) Cena konec¢nych produktov konope vyrobenych z medziproduktov konope,

pozri oddiel 2 ods. 1.

2) Velkosti balenia.

3) Nahraditelnost na Urovni balenia, pozri oddiel 30 zdkona o lie¢cebnom

konope.

4) Upozornenia na konecné produkty konope, ktoré ovplyvnujl schopnost

viest vozidlo.

5) Stav predpisovania.

6) Kombinacie baleni, pozri oddiel 31 zakona o liecebnom konope.

7) Cena , A", ,B” alebo ,C".

8) Hradena cena, pozri oddiel 4 ods. 1 vykonavacieho nariadenia o Uhrade pre

konec¢né produkty konope.

9) Nedodanie, pozri oddiel 9 ods. 1.

(2) Okrem uverejfiovania informacii v Casti Ceny liekov pre spolocnosti, pozri
odsek 1, Danska agentura pre lieky informuje o tychto informaciach aj lekarne.

Oddiel 7. Danska agentura pre lieky uverejnuje informacie uvedené v oddiele
6 ods. 1 spolu s dalSimi informaciami v Casti Ceny liekov pre spolo¢nosti online
na adrese: www.erhverv.medicinpriser.dk.

(2) Ceny liekov sa uverejnuju kazdy druhy pondelok. Informécie su platné od
pondelka od 0.00 hod.

(3) Informacie uvedené v odseku 1 sa predplatitelom spristupnia elektronicky
0 18.00 hod. v posledny pracovny den, okrem soboty, pred pondelkom, od
ktorého nadobudnu Ucinnost informacie v Casti Ceny liekov pre spolo¢nosti.

(4) Na odber informacii v ¢asti Ceny liekov pre spolocnosti sa mdze prihlasit
ktokol'vek. Predplatné poskytuje pristup na www.erhverv.medicinpriser.dk a k
informacidm uvedenym v oddiele 8 ods. 1 a 2.

Oddiel 8. Pred uverejnenim v sulade s oddielom 7 ods. 1 - 3 budu
predplatitelom na adrese www.erhverv.medicinpriser.dk spristupnené tieto
predbezné informacie:



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

1) 11 dni pred uverejnenim: Predbezné informacie o cenach novych baleni
medziproduktov konope a konecnych produktov konope, ako aj o zmenach v
sortimente.

2) 10 dni pred uverejnenim: Informacie uvedené v oddiele 6 ods. 1 bodoch 2
az 7, ktoré su v tom Case predbezné.

Oddiel 9. Spoloc¢nosti s povolenim na velkoobchodnu distribuciu, pozri oddiel
39 ods. 1 zdkona o liekoch, musia Danskej agenture pre lieky kazdy pracovny
den, okrem soboty, pred 12.00 hod. nahlasit, ak nie je mozné splnit objednavky
lekarni na medziprodukt konope (balenie) az do nasledujlceho pracovného dna
vratane, okrem soboty (nedodanie).

(2) Spolocnosti s povolenim na velkoobchodnd distribdciu, pozri oddiel 39 ods.
1 zdkona o liekoch, nesmu nahlasovat nedodanie medziproduktov konope, ktoré
nedistribuujd. Na ziadost Danskej agentury pre lieky musi spolo¢nost
zdokumentovat, ze ma dohodu o distribucii alebo podobnu dohodu pre
medziprodukty konope, ktoré su nahlasené ako nedodané.

(3) Hlasenie nedodania sa musi vykondavat tak, ako sa uvadza v prilohe 1.

Oddiel 10. Ak v posledny pracovny den, okrem soboty, pred nadobudnutim
Uc¢innosti nového cenového obdobia vsetky spolocnosti, od ktorych sa vyZaduje
hlasenie nedodania podla oddielu 9, nahlasia nedodanie pre medziprodukt
konope (balenie), ktory bude v nasledujicom cenovom obdobi tvorit zaklad pre
hradend cenu v hradenej skupine, Dénska agentdra pre lieky nezahrnie
informacie o baleni do Casti Ceny liekov pre spolo¢nosti, bez toho, aby bol
dotknuty oddiel 11.

(2) Kazdy, kto uvéddza na trh medziprodukt konope, musi na ziadost Danskej
agentudry pre lieky ozndmit meno distribUtora medziproduktu konope do lekarni.

Oddiel 11. Kazdy, kto uvadza na trh medziprodukt konope, méze so 14-
drnovou lehotou ozndmenia informovat Dansku agenturu pre lieky o ukonceni
vyroby balenia. Ked sa ukoncuje vyroba balenia, informacie o tom sa zahrnu do
casti Ceny liekov pre spolocnosti, a to aj v pripade, ze su splnené podmienky
stanovené v oddiele 10 ods. 1.

(2) Balenie, ktorého vyroba sa ukoncuje, nemoze tvorit zdklad pre hradenu
cenu.

(3) Obdobie ukoncovania vyroby mo6ze trvat maximdlne tri po sebe
nasledujuce cenové obdobia, po ktorych sa balenie natrvalo odstrani z ¢asti Ceny
liekov pre spolocnosti.

Oddiel 12. Ak Danska agentura pre lieky nezahrnie informacie o baleni do
casti Ceny liekov pre spolocnosti podla oddielu 10 ods. 1, informacie sa obnovia,
ked vyrobca medziproduktu oznami cenu podla oddielu 2 ods. 1, pozri oddiel 3
ods. 1.

Oddiel 13. Ak aspon jedna spolo¢nost s povolenim na velkodistribuciu, pozri
oddiel 39 ods. 1 zdkona o liekoch, nahlasi nedodanie podla oddielu 9 ods. 1 pre
balenie, ktoré je sticastou hradenej skupiny a tvori zaklad pre hradenu cenu,



Danska agentura pre lieky stanovi novu hradenud cenu na zaklade ceny
najlacnejSieho balenia v skupine, ktoré nebolo nahldsené ako nedostatkové.

(2) Hradené ceny v cCasti Ceny liekov pre spolo¢nosti sa aktualizuju denne na
zaklade hlaseni o nedodani. Aktualizované hradené ceny su platné od 00.00 hod.
nasledujuceho pracovného dna, okrem soboty.

(3) Ak je mozné po nedodani pocas cenového obdobia opat dodat lacnejsi
medziprodukt konope, hradena cena sa neprepocitava, pokial to nie je cena ,C“,
ktora tvori zaklad pre aktualnu hradenud cenu.

Oddiel 14. Komunikacia medzi vyrobcom medziproduktu a Danskou
agentudrou pre lieky podla oddielov 2, 3 az 5 a ¢lanku 11 ods. 1 sa musi
uskutocnovat elektronicky prostrednictvom online extranetového systému
Danskej agentury pre lieky na adrese www.dkmanet.dk, bez toho, aby bol
dotknuty odsek 2.

(2) Komunikacia podla odseku 1 sa mbze po dohode s Ddnskou agenturou pre
lieky uskutocriovat inym sp6sobom ako prostrednictvom online extranetu
Danskej agentury pre lieky na adrese www.dkmanet.dk, ak si to vyzaduju
vynimoc¢né okolnosti.

Oddiel 15. V osobitnych pripadoch méze Danska agentura pre lieky udelit
vynimky z oddielov 2 - 5, oddielu 9, oddielu 10 ods. 1 a oddielu 11 tohto
vykonavacieho nariadenia, a to aj z dovodov bezpecnosti pacientov.

Oddiel 16. PoruSenia oddielov 2, 9 a oddielu 10 ods. 2 sa trestaju pokutou.
(2) Spolo¢nosti atd. (pravnické osoby) mo6zu byt trestne zodpovedné v silade s
predpismi uvedenymi v kapitole 5 trestného zakonnika [Straffeloven].

Oddiel 17. Nariadenie nadobuda ucinnost 5. janudra 2026.

(2) Vykonavacie nariadenie ¢. 994 z 28. juna 2023 o cenach liekov a dodacich
podmienkach atd. pre medziprodukty konope a konecné produkty konope sa
tymto zrusuje.

Ministerstvo vnutra a zdravotnictva,

Priloha 1

Hlasenie nedodania medziproduktov konope

Hlasenie nedodania sa vykonava prostrednictvom e-mailu. E-mail musi
obsahovat subor XML obsahujuci informacie uvedené v prehlade poli nizsie.
Informécie o e-mailovej adrese, ktord sa mé pouzit, mozno ziskat od Danskej
agentury pre lieky.

Prehlad poli

Opis Orientacn | Typické mnozstva hodnét/validacie/

y




typ/dizka
N

numerick

é AN

alfanumer

ické poznamky
C. CVR N 10 Cislo CVR spolo¢nosti podavajlcej hladsenie
Predkladate
I AN32 Nazov spolo¢nosti podavajlcej hlasenie
Datum
hlasenia N8 Podavanie hlaseni vo formdte RRRRMMDD
Cislo
polozky N6
Nazov
produktu AN50
Forma AN7 ak je | Tvar produktu Specifikovany ako kdéd alebo
produktu kod text

AN5O0, ak je

text

AN100, ak | Sila uvedend bud ako desatinné cislo plus
Sila je text jednotka, alebo ako textovy retazec

Velkost balenia uvedend bud ako desatinné
Cislo plus

Velkost AN100, ak
balenia je text jednotka, alebo ako textovy retazec
Nedodanie |- Nedodanie je uvedené ako skutocny typ




! Navrh tohto vykonavacieho nariadenia bol ozndmeny v stlade so smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2015/1535, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informacii v
oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujlcich sa na sluzby informacnej spolo¢nosti
(kodifikované znenie).



