Zarzadzenie w sprawie cen aptecznych i
warunkow dostawy itp. produktéw posrednich i
kohcowych z konopi indyjskich?

Ponizsze przepisy ustanawia sie zgodnie z § 43 ust. 2, § 45 ust. 2 i 3, § 46 ust.
3,847 ust. 2,§47a pkt 6i § 66 ust. 2 ustawy nr 1668 z dnia 26 grudnia 2017 r. o
programie pilotazowym dotyczacym marihuany medycznej oraz programie
dotyczgcym uprawy, produkcji itp. marihuany medycznej, zmienionej ustawg nr
1519 z dnia 18 grudnia 2018 r., ustawg nr 2392 z dnia 14 grudnia 2021 r. i
ustawg nr 439 z dnia 6 maja 2025 r:

§ 1. Zarzadzenie obejmuje produkty posrednie z konopi indyjskich, por. § 3 pkt
7 ustawy o marihuanie medycznej, oraz produkty kohcowe z konopi indyjskich,
por. § 3 pkt 9 ustawy o marihuanie medyczne;.

§ 2. Wytwodrca produktu posredniego, por. § 3 pkt 8 ustawy o marihuanie
medycznej, musi zgtosi¢ Dunskiej Agencji Lekéw nastepujgce informacje:

1) Cena zakupu w aptece produktéw posrednich z konopi indyjskich na

poziomie opakowania w przypadku wprowadzenia do obrotu nowego

opakowania lub zmiany ceny istniejgcego opakowania.

2) Zdolnos¢ dostawy (tj. liczba opakowan, ktére mogg zostac dostarczone na

poczatku okresu obowigzywania ceny), jesli produkt posredni z konopi

indyjskich nalezy do grupy refundacyjnej, por. § 4 ust. 2 dekretu legislacyjnego

w sprawie refundacji produktéw kohcowych z konopi indyjskich, ale tylko w

zwigzku z powiadomieniem o cenie zgodnie z pkt 1.

§ 3. Powiadomienia na podstawie § 2 nalezy dokona¢ nie pdzniej niz w
poniedziatek o godz. 20:00 na 14 dni przed wejsciem w zycie okresu
obowigzywania nowej ceny produktu leczniczego, por. § 43 ust. 1 ustawy o
marihuanie medyczne,;.

(2) Wytworca produktu posredniego musi upewnic sie, ze powiadomienie
dotarto do Dunskiej Agencji Lekoéw w odpowiednim czasie i ze zawiera ono
pozadang tresc.

§ 4. Dunska Agencja Lekéw odrzuca powiadomienie o cenie zakupu w aptece w
nastepujgcych przypadkach:

1) Zgtoszono zmiane o mniej niz 1,00 DKK.

2) W przypadku gdy jest to wymagane zgodnie z § 2 pkt 2, podaje sie cene
zakupu w aptece bez jednoczesnego zgtaszania zdolnosSci dostawy.

§ 5. Co najmniej 10 dni przed wejsciem w zycie okresu obowigzywania nowe;j
ceny produktu leczniczego Dunska Agencja Lekéw poinformuje wytwdrce
produktu posredniego o statusie zgtoszenia, w tym o terminie zgtoszenia, tresci



zgtoszenia, otrzymaniu zgtoszenia przez Duhskg Agencje Lekéw oraz o tym, czy
zgtoszona cena otrzymata status ceny ,A”, ,,B” lub ,,C”, por. ust. 2.

(2) W objetej systemem grupie sktadajgcej sie z produktéw posrednich z
konopi indyjskich zawierajgcych ten sam produkt wyjsciowy z konopi indyjskich i
bedacych w tej samej ilosci i mocy co przepisany produkt kohcowy z konopi
indyjskich, por. § 30 ustawy o marihuanie medycznej, ceny ,A”, ,B" i ,C"” sg
rozumiane w nastepujgcy sposoéb:

1) Cena ,A” jest najnizszg ceng produktu posredniego z konopi indyjskich w

grupie.

2) Cena ,B"” jest ceng w grupie, gdy réznica cen miedzy najtanszym

produktem posrednim z konopi indyjskich a odnosnym produktem posrednim z

konopi indyjskich wynosi:

a) 5 DKK, jezeli najtanszy produkt posredni z konopi indyjskich w grupie
kosztuje 100 DKK lub mniej;

b) 5% ceny najtanszego produktu posredniego z konopi indyjskich, jezeli
najtanszy produkt posredni z konopi indyjskich w grupie kosztuje wiecej niz
100 DKK, ale mniej niz 400 DKK; lub

c) 20 DKK, jezeli najtanszy produkt posredni z konopi indyjskich w grupie
kosztuje 400 DKK lub wiecej.

3) Cena ,,C” odnosi sie do innych cen w grupie produktéw posrednich z konopi

indyjskich.

§ 6. Wraz z cennikiem produktéw leczniczych dla przedsiebiorstw Dunska
Agencja Lekéw publikuje nastepujace informacje:

1) Cena produktéw koncowych z konopi indyjskich wytwarzanych z produktéw

posrednich z konopi indyjskich, por. § 2 pkt 1.

2) Rozmiary opakowan.

3) Substytucyjnos¢ na poziomie opakowania, por. § 30 ustawy o marihuanie

medycznej.

4) Ostrzezenia dotyczace produktéw koncowych z konopi indyjskich, ktére

wptywajg na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw.

5) Status recepty.

6) Kombinacje opakowan, por. § 31 ustawy o marihuanie medycznej.

7) Cena ,A”, ,B” lub ,C".

8) Cena refundowana, por. § 4 ust. 1 dekretu legislacyjnego w sprawie

refundacji produktéw kohcowych z konopi indyjskich.

9) Niedobory, por. § 9 ust. 1.

(2) Oprécz publikowania informacji w cenniku produktéw leczniczych dla
przedsiebiorstw, por. ust. 1, Duhska Agencja Lekéw przekazuje te informacje
réwniez aptekom.

§ 7. Dunska Agencja Lekdéw publikuje informacje, o ktérych mowa w § 6 ust. 1,
wraz z innymi informacjami w cenniku produktéw leczniczych dla przedsiebiorstw
w witrynie internetowej: www.erhverv.medicinpriser.dk.

(2) Ceny produktéw leczniczych publikowane sg co drugi poniedziatek.
Informacje sg wazne od godz. 00:00 w poniedziatek.




(3) Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, sg udostepniane subskrybentom w
formie elektronicznej o godz. 18:00 w ostatnim dniu roboczym, z wytgczeniem
sobét, przed poniedziatkiem, w ktérym zaczng obowigzywac informacje w
cenniku produktéw leczniczych dla przedsiebiorstw.

(4) Kazdy moze subskrybowac cennik produktéw leczniczych dla
przedsiebiorstw. Subskrypcja zapewnia dostep do witryny internetowe;j
www.erhverv.medicinpriser.dk oraz do informacji okreslonych w § 8 pkt 1i 2.

§ 8. Przed publikacjg zgodnie z § 7 ust. 1-3 nastepujgce wstepne informacje
zostang udostepnione subskrybentom w witrynie internetowej
www.erhverv.medicinpriser.dk:

1) 11 dni przed publikacjg: Wstepne informacje na temat cen nowych

opakowan produktéw posrednich z konopi indyjskich i produktéw kohcowych z

konopi indyjskich, a takze zmian w asortymencie.

2) 10 dni przed publikacja: Informacje, o ktérych mowa w § 6 ust. 1 pkt 2-7,

ktére majg charakter tymczasowy w danym momencie.

8§ 9. Przedsiebiorstwa posiadajgce pozwolenie na dystrybucje hurtowg, por. art.
39 ust. 1 ustawy o produktach leczniczych, musza dokonac¢ zgtoszenia do
Dunskiej Agencji Lekéw we wszystkich dniach roboczych, z wyjatkiem sobét,
przed godz. 12:00, jezeli nie jest mozliwa realizacja zamdéwien aptek na produkt
posredni z konopi indyjskich (opakowanie) do nastepnego dnia roboczego
wigcznie, z wyjatkiem sobdét (niedobdr).

(2) Przedsiebiorstwa posiadajgce pozwolenie na dystrybucje hurtowg, por. art.
39 ust. 1 ustawy o produktach leczniczych, nie mogg zgtasza¢ niedoboréw
produktéw posrednich z konopi indyjskich, ktérych nie dystrybuujg. Na wniosek
Dunhskiej Agencji Lekéw przedsiebiorstwo musi udokumentowad, ze posiada
umowe dystrybucji lub podobne porozumienie w odniesieniu do produktéw
posrednich z konopi indyjskich, ktére sg zgtaszane w przypadku niedoboru.

(3) Zgtaszanie niedoboréw musi odbywac sie w sposéb okreslony w zatgczniku
1.

§ 10. Jezeli w ostatnim dniu roboczym, z wytgczeniem sobét, przed wejsciem w
zycie okresu obowigzywania nowej ceny wszystkie przedsiebiorstwa zobowigzane
do zgtoszenia niedoboru dostaw zgodnie z § 9 zgtaszajg niedobdr dostaw
produktu posredniego z konopi indyjskich (opakowanie), ktéry w nadchodzacym
okresie obowigzywania ceny bedzie stanowit podstawe ceny refundowanej w
grupie refundacyjnej, Dunska Agencja Lekéw nie uwzgledni informacji o
opakowaniu w cenniku produktéw leczniczych dla przedsiebiorstw, bez
uszczerbku dla § 11.

(2) Kazdy, kto wprowadza do obrotu produkt posredni z konopi indyjskich, musi
na zgdanie Dunskiej Agencji Lekéw ujawni¢ nazwe dystrybutora produktu
posredniego z konopi indyjskich zaopatrujgcego apteki.

§ 11. Kazdy, kto wprowadza do obrotu produkt posredni z konopi indyjskich,
moze z 14-dniowym wyprzedzeniem poinformowac Dunhiska Agencje Lekéw, ze
opakowanie jest rozliczane. Gdy opakowanie jest rozliczane, informacje o nim sg


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

zawarte w cenniku produktéw leczniczych dla przedsiebiorstw, nawet jesli
spetnione sg warunki okreslone w § 10 ust. 1.

(2) Opakowanie objete rozliczaniem nie moze stanowi¢ podstawy do ustalenia
ceny refundowanej.

(3) Okres rozliczania moze wynosi¢ maksymalnie trzy kolejne okresy
obowigzywania ceny, po ktérych opakowanie zostaje trwale usuniete z cennika
produktéw leczniczych dla przedsiebiorstw.

§ 12. Jezeli Duhska Agencja Lekéw nie uwzgledni informacji o opakowaniu w
cenniku produktow leczniczych dla przedsiebiorstw zgodnie z § 10 ust. 1,
informacja zostaje wznowiona, gdy wytwdrca produktu posredniego zgtosi cene
zgodnie z § 2 pkt 1, por. § 3 ust. 1.

8§ 13. Jezeli co najmniej jedno przedsiebiorstwo posiadajgce pozwolenie na
dystrybucje hurtowg, por. § 39 ust. 1 ustawy o produktach leczniczych, zgtosi
niedobory na podstawie § 9 ust. 1 w odniesieniu do opakowania wchodzacego w
sktad grupy refundacyjnej i stanowigcego podstawe ceny refundowanej, Duhska
Agencja Lekéw ustali nowa cene refundowang na podstawie ceny najtanszego
opakowania w grupie, ktérego niedobdr nie zostat zgtoszony.

(2) Ceny refundowane podane w cenniku produktéw leczniczych dla
przedsiebiorstw sg aktualizowane codziennie na podstawie powiadomien o
niedoborach. Zaktualizowane ceny refundowane obowigzujg od godz. 00:00
nastepnego dnia roboczego, z wytgczeniem sobdt.

(3) Jezeli tahszy produkt posredni z konopi indyjskich moze by¢ ponownie
dostarczany po niedoborze w okresie obowigzywania ceny, cena refundowana
nie zostanie ponownie obliczona, chyba ze jest to cena ,,C", ktéra stanowi
podstawe obecnej ceny refundowanej.

§ 14. Komunikacja miedzy wytwdércg produktu posredniego a Dunska Agencja
Lekéw zgodnie z § 2, §§ 3-5i § 11 ust. 1 musi odbywac sie drogg elektroniczng za
posrednictwem internetowego systemu ekstranet Dunskiej Agencji Lekéw pod
adresem www.dkmanet.dk, bez uszczerbku dla ust. 2.

(2) Komunikacja, o ktérej mowa w ust. 1, moze w porozumieniu z Dunska
Agencja Lekoéw, by¢ realizowana w inny sposéb niz za posrednictwem
internetowego systemu ekstranet Dunskiej Agencji Lekéw pod adresem
www.dkmanet.dk, jezeli uzasadniajg to wyjatkowe okolicznosci.

§ 15. W szczegdlnych przypadkach Dunska Agencja Lekéw moze przyznad
odstepstwa od przepiséw okreslonych w §§ 2-5, § 9, § 10 ust. 1 i § 11 niniejszego
dekretu legislacyjnego, w tym ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjentdow.

8§ 16. Naruszenia § 2, § 9i § 10 ust. 2 podlegaja karze grzywny.
(2) Przedsiebiorstwa itp. (osoby prawne) moga podlega¢ odpowiedzialnosci
karnej na podstawie przepiséw rozdziatu 5 kodeksu karnego [Straffeloven].

8§ 17. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem 5 stycznia 2026 .



(2) Niniejszym uchyla sie zarzadzenie nr 994 z dnia 28 czerwca 2023 r. w
sprawie cen aptecznych i warunkéw dostawy itp. produktéw posrednich i
kohcowych z konopi indyjskich.

Ministerstwo Spraw Wewnetrznych i Zdrowia,

Zatacznik 1

Zgtaszanie niedoboréw produktow posrednich z konopi
indyjskich
Zgtaszanie niedoboréw odbywa sie za posrednictwem poczty elektronicznej.
Wiadomos¢ e-mail musi obejmowac plik XML zawierajgcy informacje podane w

ponizszym przegladzie pdél. Informacje na temat adresu e-mail, ktéry nalezy
podad, mozna uzyskac¢ w Dunskiej Agencji Lekéw.



Przeglad pdl

Orientacy
jny

rodzaj/
dtugosé N

= wartosc¢
numerycz
na AN
= wartosc | Typowe wartosci liczbowe/walidacja/
alfanumer
Opis yczna uwagi
Nr CVR N 10 Numer CVR zgtaszajgcego przedsiebiorstwa
Podmiot
przekazujgc
y dane AN32 Nazwa zgtaszajgcego przedsiebiorstwa
Data
zgtoszenia N8 Zgtoszenie w formacie YYYYYMMDD
Numer
pozycji N6
Nazwa
produktu AN50
Postac AN7, jesli Postac¢ produktu okreslona jako kod lub
produktu kod tekst
AN50, jesli
tekst
AN100, Moc okres$lona jako liczba dziesietna plus
Moc jesli tekst | jednostka lub jako cigg tekstowy
Rozmiar opakowania okreslony jako liczba
dziesietna plus
Rozmiar AN100,
opakowania | jesli tekst [ jednostka lub jako cigg tekstowy

Niedobér

Niedobory sg wskazywane jako rzeczywisty







! Projekt niniejszego dekretu legislacyjnego zostat notyfikowany zgodnie z dyrektywg (UE)
2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajgcg procedure udzielania informacji w
dziedzinie przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczehstwa informacyjnego
(tekst jednolity).



