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¢ ® | SL’J KL Zpréva o konopi pro Ié€ebné poufZiti s

Situace

= Zména zakona ¢. 378/2007Sb. a zdkona ¢. 167/1998Sb. ,konopna novela” uvedena jako
zdkon €. 50/2013Sb. s ucinnosti od 1. 4. 2013 pro predepisovani IPLP s obsahem konopi
pro |[éCebné pouziti.

% Dokumenty vypracované SUKL.

 Vyhlaska C. 221/2013 Sb., jejiz obsah je dan § 79a zékona €. 50/2013Sb., G¢inna od
1. 8.2013.

 Pravidla spravné péstitelské praxe: upravena dle pfipominek MZe ze dne 4. dubna
2013, vnitfni pripominky SUKL zapracovany, od 1. 11. 2013 uverejnény na:
www.sukl.cz/sukl

 Zadavaci podminky VR pro uchazede o udéleni licence k pé&stovani konopi pro
|éCebné pouzZiti jsou zpracovavany v souladu se zdkonem ¢&. 137/2006 Sb., o
verejnych zakazkach, ve znéni pozdéjsich predpisu.

* Dokument Informace pro pacienty upraven dle pfipominek MZ, nyni vnitfni
pripominky SUKL.
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¢ ® | SL’J KL Zpréva o konopi pro Ié€ebné poufZiti .

Postup distributoru, planujicich dovoz konopi
pro lé¢ebné pouziti do CR

= *1.Povolenik distribuci od SUKL: k 4. 11. 2013 md nové povoleni k distribuci schrankou (dle

vyjadreni zastupce spolecnosti) Elkoplast SluSovice s.r.0. *=pouze v pfipadé, Ze subjekt povoleni k distribuci
od SUKL jesté nemd.

%, 2. Povoleni k zachazeni s NLod MZ: k 4. 11. 2013 maji spolecnosti PHOENIX, |ékarensky
velkoobchod a.s. a Elkoplast SlusSovice s.r.o.

=~ pro pro dovoz a distribuci konopi pro Iéebné pouziti nema povoleni MZ zadny subjekt, fizeni trva 3.
je k31.10.2013

%, 3. Z&dost o povoleni k dovozu NL Konopi pro l1é¢ebné pouZiti od MZ (Fizeni ve Ih(ité 30 dnd, zadost
podala spolecnost Elkoplast Slusovice s.r.o.).

= 4. 0znameni SUKL.

%, 5. Sprdavna distribucni praxe.
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¢ ® | SL’J KL Zpréva o konopi pro Ié€ebné poufZiti .

Postup lékaru, planujicich predepisovani
konopl' pro lécebné pouziti

> 1. Doruceni dokladu o zpusobilosti ékafe k predeplsovanl v souladu
s vyhlagkou €. 221/2013 Sb. SUKL —k 17.9. 2013 ma SALK doru¢en 1
dotaz lékare, tzn. deklarovany zajem o predepisovani konopi pro
|écebné pouiitl'.

=, 2. Udéleni pfistupu do registru, k pfedepisovani konopi pro léCebné
pouziti - SUKL.

=, 3. Pfedepisovani konopi pro |écebné pouziti pro pripravu IPLP v
souladu s platnymi zakony a ostatnimi predpisy.
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S SL’J (L %véva o konopi prolétebné pouiit 6
Postup pri VZ k udéleni licence k péstovani
predepisovani konopi pro Iécebné pouziti a jeho
vykup - mapa procesu

alsi Ihity nejsou zakonem stanoveny)
metodicky pokyn MMR doporucuje
délku trvani celého fizeni (netykd se
povoleni k zachazeni s NL) 90 dnd.
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SL’J KL Zprava o konopi pro lééebné pouiziti

Q

Ukoly k Feseni:

. Registr + eRecept - zavedeni ostrého provozu, zajem |ékaru

“ 1
dosud nulovy.

=, 2. Web agentury — Pravidla spravné peéstitelska praxe na verejné
verzi ostatni informace zatim nezverejnény.

=~ 3. Pfiprava pravnich dokumentu —
e smlouva o vykupu- bude soucasti ZD,

 smlouvy pro distributora licencovaného konopi pro LP (pokud
zadavaci rizeni bude zruseno, nebude potreba.
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fe, SUKL

Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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