Rendelet a kannabiszbdl készult koztes
termékek és a kannabiszbdl készult
végtermékek gyogyaszati arardl és szallitasi
feltételeirdl stb.?

A 2018. december 18-i 1519. szamu térvénnyel, a 2021. december 14-i 2392.
szamu torvénnyel és a 2025. majus 6-i 439. szamu térvénnyel médositott, a
gyogyaszati kannabisz kisérleti programjardl és a gyégyaszati kannabisz
termesztési, el6allitasi stb. rendszerérdl sz616, 2017. december 26-i 1668. szamu
torvény 43. §-anak (2) bekezdése, 45. §-anak (2) és (3) bekezdése, 46. §-anak (3)
bekezdése, 47. §-anak (2) bekezdése, 47a. §-dnak (6) bekezdése és 66. §-anak
(2) bekezdése alapjan a kovetkezdket allapitjuk meg:

1. § A rendelet a kannabisz-alapu koztes termékekre (v6. a gydgydszati
kannabiszrél sz6l6 torvény 3. §-dnak (7) bekezdése) és a kannabisz-alapu
végtermékekre (v0. a gydgyaszati kannabiszrél sz616 torvény 3. §-anak (9)
bekezdése) terjed ki.

2. § A koztes termék gyartdja (vo. a gydgyaszati kannabiszrél sz6l6 torvény 3.
§-anak 8. pontja) a kdvetkezdbket koteles jelenteni a Dan
Gydgyszerigynokségnek:

1) Csomagok szintjén a kannabisz-alapu koztes termékek gyogyszertari

beszerzési dra, amikor Uj csomagot hoznak forgalomba, vagy egy meglévé

csomag ara megvaltozik.

2) Szallitasi kapacitas (azaz a leszallithaté csomagok szama annak az

idészaknak a kezdetén, amelyre az drat megallapitottdk (a tovabbiakban:

arid6szak)), ha a kannabisz-alapu koztes termék valamilyen visszatéritési
csoportba tartozik (vo. a kannabisz-alapu végtermékekhez kapcsolédd
visszatéritésrdl sz6l6 torvényerejl rendelet 4. §-dnak (2) bekezdése), de csak
az 1. sz. szerinti drbejelentéssel 6sszefliggésben.

3. 8§ A 2. § szerinti értesitést legkésébb hétfén 20 érakor, 14 nappal az (j
gyoégyszerar-idészak hatalybalépése el6tt meg kell tenni (v6. a gydgyaszati
kannabiszrél sz6l6 torvény 43. §-anak (1) bekezdése).

(2) A koztes termék gyartdjanak biztositania kell, hogy a bejelentés idében
megérkezzen a Dan Gydgyszerligynokséghez, és hogy a bejelentés a kivant
tartalommal rendelkezzen.

4. § A Dan Gyogyszerligynokség a kovetkez6 esetekben elutasitja a
gyogyszertari vételdr bejelentését:
1) 1,00 DKK-nal kisebb valtozasrél szamoltak be.



2) A gyodgyszertari vételar a szallitasi kapacitas egyideji bejelentése nélkdil
kerll bejelentésre, mikdzben azt a 2. § (2) bekezdése eléirja.

5. § Az Uj gydégyszerar-iddszak hatalybalépése el6tt legalabb 10 nappal a Dan
Gydgyszerigynokség tdjékoztatja a koztes termék gyartdjat a bejelentés
statuszardl, beleértve a bejelentés id6pontjat, a bejelentés tartalmat, a Dan
Gyogyszerigynokség altali kézhezvételt, valamint az arra vonatkozé
informacidkat, hogy a bejelentett ar ,,A”, ,B” vagy ,C” ar statuszt kapott-e (vo. a
(2) bekezdés).

(2) A program hatalya ala tartozd, olyan kannabisz-alapu koztes termékekbdl
allé csoportndl, melynél a koztes termékek kiindulé termékként ugyanazt a
kannabiszt tartalmazzdk, és tartalmuk mennyiség és erésség tekintetében
egyezik a felirt kannabisz-alapu végtermékével (vo. a gyégyaszati kannabiszroél
sz6l6 torvény 30. §-a), az ,A”, ,B” és ,C” arakat a kovetkezéképpen kell
értelmezni:

1) Az ,A"” ar a csoportba tartozé kannabisz-alapu koztes termék

legalacsonyabb ara.

2) A ,B” &r az az ar a csoportban, amikor a legolcsébb kannabisz-alapu koztes

termék és a kannabisz-alapu koztes termék kozotti arkilonbség:

a) 5 DKK, ha a csoportban a legolcsébb kannabisz-alapu koztes termék
legfeljebb 100 DKK-ba kerdul;

b) a legolcsébb kannabisz-alapu koztes termék aranak 5 %-a, ha a
csoporton bellll a legolcsébb kannabisz-alapu koztes termék ara meghaladja
a 100 DKK-t, de nem éri el a 400 DKK-t; vagy

c) 20 DKK, ha a csoportban a legolcsébb kannabisz-alapu koztes termék
legalabb 400 DKK-ba kerdl.

3) A ,,C” ar a kannabisz-alapu koztes termékek csoportjanak egyéb éaraira

vonatkozik.

6. 8§ A Dan Gyogyszerigynokség a kovetkez6 informacidkat teszi kdzzé a
,Gyogyszerdrak vallalatok szamara” cimd kiadvannyal egyitt:

1) A kannabisz-alapu koztes termékekbdl elballitott kannabisz-alapu

végtermékek ara (vo. a 2. § (1) bekezdése).

2) Kiszerelési (csomag) méretek.

3) Helyettesithet6ség kiszerelési szinten (v6. a gyégyaszati kannabiszrél sz616

torvény 30. §-a).

4) Figyelmeztetések az olyan kannabisz-alapu végtermékekkel kapcsolatban,

amelyek a jarmUvezetési képességet befolydsoljak.

5) Felirasi statusz.

6) Kiszerelési kombinacidk (vo. a gydgydszati kannabiszrél sz6l6 torvény 31. §-

a).

7) ,A”", ,B” vagy ,C" ar.

8) Visszatéritési 2

visszatéritésrdl sz6l6 torvényerejl rendelet 4. §-dnak (1) bekezdése).

9) Hiany (v6. 9. § (1) bekezdés).



(2) Amellett, hogy a , Gydgyszerarak vallalatok szamara” cimi kiadvanyban
k6zzéteszik az informécidkat (v6. az (1) bekezdés), a Dan Gydgyszerligyndkség a
gyégyszertarakat is tadjékoztatja az informacidkrol.

7. 8§ A Dan Gyégyszerligynokség a 6. § (1) bekezdésében emlitett
informacidkat a ,Gydgyszerdrak vallalatok szamara” (Medicine Prices for
Companies) cimu kiadvanyban szerepl6 egyéb informacidkkal egyltt online is
kozzéteszi a kovetkezd cimen: www.erhverv.medicinpriser.dk.

(2) A gyégyszeradrakat minden méasodik hétfén kézzéteszik. A megadott
informacidk hétfén 12 6ratél érvényesek.

(3) Az (1) bekezdésben foglalt informécidkat elektronikus Uton 18 érakor
bocsatjak az eléfizetdék rendelkezésére az azt a hétfét megel6z8 utolsd
munkanapon (a szombat kivételével), amikor a , Gydgyszerarak vallalatok
szamara” c. kiadvanyban szerepld informacidk hatalyba lépnek.

(4) Barki feliratkozhat a ,, Gydgyszerarak véllalatok szdmara” cim( kiadvanyra.
Az el6fizet6k hozzaférést kapnak a www.erhverv.medicinpriser.dk oldalhoz,
valamint a 8. § (1) és (2) bekezdésében meghatarozott informacidkhoz.

8.8 A 7.8 (1)-(3) bekezdése szerinti kozzétételt megeldézben az eldfizetdk
szadmara a kovetkez6 el6zetes informacidkat kell elérhetévé tenni a
www.erhverv.medicinpriser.dk oldalon:

1) a kozzététel el6tt 11 nappal: El6zetes informacidok a kannabisz-alapu koztes

termékek és a kannabisz-alapu végtermékek Uj kiszereléseinek ararél,

valamint a vélaszték valtozasairdl.

2) a kozzététel el6tt 10 nappal: A 6. § (1) bekezdésének 2-7. pontjaban

emlitett informacidk, amelyek ekkor még el6zetesek.

9. § A nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel rendelkezd vallalatoknak
(vO. a gydégyszerekrdl sz6l6 torvény 39. §-anak (1) bekezdése) a szombat
kivételével minden munkanapon 12:00 éra el6tt be kell jelentenilik a Dan
Gyogyszerigynokségnek, ha a gydgyszertarak altal a kannabisz-alapu koztes
termékre (csomag) kiadott megrendeléseket a kovetkezé munkanapig (kivéve a
szombatot) nem lehet teljesiteni (hiany).

(2) A nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel rendelkez6 vallalatok (vo. a
gyogyszertorvény 39. §-dnak (1) bekezdése) nem jelenthetnek be hidnyt azokra
a kannabisz-alapu koztes termékekre, amelyeket 6k maguk nem forgalmaznak. A
Dan Gydgyszerligynokség kérésére a vallalatnak dokumentalnia kell, hogy a
hidnycikként bejelentett kannabisz-alapu koztes termékek tekintetében
forgalmazéasi megallapodassal vagy hasonlé megallapodassal rendelkezik.

(3) A hianyok bejelentését az 1. mellékletben meghatarozottak szerint kell
megtenni.

10. § Ha az Uj aridészak hatalyba |Iépése el6tti utolsé munkanapon (szombat
kivételével), az 6sszes olyan véllalat, amely a 9. § szerint kételes az ellatasi
hianyt jelenteni, ellatasi hianyrél szamol be egy olyan kannabisz-alapu koztes
termék (csomag) tekintetében, amely a kovetkezd aridészakban valamely

/////


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

Gyogyszerigynokség - a 11. §-ban foglaltak sérelme nélkll - nem vesz fel
adatokat a csomagroél a ,Gydgyszerdrak vallalatok szamara” kiadvanyba..

(2) Barki, aki kannabisz-alapu koztes terméket hoz forgalomba, koteles a Dan
Gyogyszerigynokség kérésére a gydégyszertarakkal megosztani a kannabisz-
alapu koztes termék forgalmazdjanak nevét.

11. § Barki, aki kannabisz-alapu koztes terméket hoz forgalomba, 14 nappal
hamarabb el6zetes értesités formajaban tajékoztathatja a Dan
Gyodgyszerigynokséget arrél, hogy adott csomag szandlas alatt all. A csomag
feldolgozasakor az ezzel kapcsolatos informacidkat bele kell foglalni a
,Gyobgyszerdrak vallalatok szamara” kiadvanyba, még akkor is, ha a 10. § (1)
bekezdésében meghatarozott feltételek teljesltinek.

(2) A szanalas alatt all6 csomag nem képezheti a tamogatasi ar alapjat.

(3) A szanalasi id6szak legfeljebb harom egymast kévetd aridészak lehet,
amely utan a csomag véglegesen torlésre kerll a ,,Gydgyszerarak vallalatok
szamara” cimu kiadvanybdl.

12. § Amennyiben a Dan Gydgyszeriigynokség a , Gydgyszerarak vallalatok
szamara” cimu kiadvanyban nem tlnteti fel a 10. § (1) bekezdésének
megfeleléen a csomagra vonatkozé informacidkat, az informacié megadasanak
folytatasara akkor kerilhet sor, amikor a kdztes termék gyartdja a 2. § (1)
bekezdése szerint arat jelent be (vo. a 3. § (1) bekezdése).

13. § Ha legalabb egy nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel rendelkez6
vallalat (vo. a gydgyszerekrdl szél6 torvény 39. §-anak (1) bekezdése) is
valamely tdmogatasi csoport részét képezd és a tdmogatasi ar alapjat képezd
csomag tekintetében a 9. § (1) bekezdése szerint hidnyrdl szamol be, a Dan
Gyogyszerigynokség Uj tamogatasi arat allapit meg a csoporton beldli
legolcsébb olyan csomag ara alapjan, amelyet nem jelentettek hianycikként.

(2) A ,,Gyodgyszerarak vallalatok szamara” cimU kiadvanyban szerepld
tamogatasi arak a hidnybejelentések alapjan naponta frissiilnek. A frissitett
tamogatdsi arak a kovetkezé munkanap 12 ératdl érvényesek (a szombat
kivételével).

(3) Ha az ariddszak alatt bekdvetkezett hianyt kdvetden ismét lehetdség van
egy olcsébb kannabisz-alapu koztes termék szallitdsara, a tdmogatasi arat nem
szamitjak ki djra, kivéve, ha olyan ,,C"” arrél van sz4, amely az aktudlis
tamogatasi ar alapjat képezi.

14. § A koztes termék gyartéja és a Dan Gydgyszerligynokség kozotti, a 2. §, a
3-5. §, valamint a 11. § (1) bekezdése szerinti kommunikacionak elektronikus
aton, a Dan Gydgyszerligynokség online extranet rendszerén keresztil kell
megvalésulnia a www.dkmanet.dk cimen, a (2) bekezdés sérelme nélkdl.

(2) Az (1) bekezdés szerinti kommunikaciéra a Dan Gydgyszerigynokséggel
egyetértésben a Dan Gydgyszerligynokség online extranetjén (www.dkmanet.dk)
kivil mas maédon is sor kerilhet, ha kivételes kortilmények ezt indokoljak.




15. § Kllonleges esetekben a Dan Gydgyszerigyndkség mentességet adhat e
torvényerejld rendelet 2-5. §-a, 9. §-a, 10. §-anak (1) bekezdése és 11. §-a aldl,
tobbek kozott betegbiztonsagi okokbdl.

16. § A 2. §és 9. §, valamint a 10. § (2) bekezdésének megsértése
pénzbirsaggal bintetendd.

(2) A gazdalkodd egységek stb. (jogi személyek) a blintetd torvénykonyv
(Straffeloven) 5. fejezetének rendelkezései alapjan blintetdjogi felel6sségre
vonhatok.

17. § E rendelet 2026. januar 5-én Iép hatalyba.

(2) A kannabisz-alapu koztes termékek és a kannabisz-alapu végtermékek
gyoégyaszati arardl és szallitasi feltételeirdl stb. sz4616, 2023. junius 28-i 994. sz.
rendelet hatalyat veszti.

Belligy- és Egészséqgligyi Minisztérium

1. melléklet

A kannabisz-alapu koztes termékek hidnyanak bejelentése

A hidny bejelentése e-mailben térténik. Az e-mailnek tartalmaznia kell egy XML-
fajlt, amely az alabbi attekintésben megadott informacidkat tartalmazza. A
hasznalandé e-mail-cimre vonatkozo informacidok a Dan Gydgyszerligynokségtol
szerezhetdk be.



MezO6k attekintése

Indikativ

tipus/

hosszusa

gN

Numeriku

s AN

= Tipikus értékmennyiségek/validalasok/

Alfanume
Leiras rikus észrevételek
CVR szam N 10 A bejelentd vallalat CVR-szama
Benyujté AN32 A bejelentd vallalat neve
A
bejelentés
datuma N8 Bejelentés EEEEEEHHNN formatumban
Cikkszadm N6
Terméknév | AN50
Termékfor | AN7, ha A termék alakja - vagy kod, vagy szoveg
ma kéd formajaban kerll megadasra

AN50, ha

szoveg

Er6sség - vagy decimalis szam plusz

AN100, ha | egység, vagy szoveges karakterlanc

Erdsség szbveg formajaban kerul megadasra
A csomag mérete - decimalis szam plusz

A csomag AN100, ha | egység, vagy szoveges karakterlanc
mérete szbveg formdajaban megadva

Hiany

A hidnyokat az aktualis tipusként tintetik
fel.







! E rendelet tervezete a mUszaki szabalyokkal és az informacids tarsadalom szolgaltatasaira
vonatkozd szabdlyokkal kapcsolatos informéacidszolgaltatasi eljaras megallapitasardl szél6 (EU)
2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek (kodifikalt széveg) megfeleléen bejelentés
targyat képezte.



