Zapis z jednani s Asociaci péstitelt Iécebného konopi

Datum a misto jednani: 26. 11. 2015 od 14-15 hodin, SUKL, Srobarova 48, Praha

Téma jednani: Sezndmeni SUKL s Asociaci péstiteldl Ié¢ebného konopi, otazky tykajici se zejm.
distribuce, obchodovani a péstovani konopi pro Ié¢ebné pouZiti

Zucastnéni:

Asociace péstitell |é¢ebného konopi (dale jen ,Asociace”):
Jaroslav Kantor, jednatel Medihemp, s.r.o.

Richard Chalupnik, jednatel Czech Medical Herbs, s.r.o.
Tomas Kubalek, jednatel Czech Medical Herbs, s.r.o.

Zastupci Statniho Ustavu pro kontrolu léciv (dale jen ,SUKL“):

Bc. David Pfinesdom — feditel odboru kancelare feditele

PharmDr. Marcela Skrabalova — vedouci Statni agentura pro konopi pro lé¢ebné pouziti
JUDr. Lenka Cechurové - vedouci Oddéleni pravnich a legislativnich ¢innosti PRO

Mgr. Véra Kopecnd - Oddéleni pravnich a legislativnich ¢innosti PRO

Mgr. Maria Kafkova — vedouci Oddéleni verejnych zakdzek VZO

Mgr. Lucie Sustkova - vedouci tiskového a informaéniho oddéleni, tiskova mluvéi

Mgr. Lucie Pecendkova — Statni agentura pro konopi pro |é¢ebné pouziti

Program jedndani:
1. Forma obchodovani s konopim - soucasny systém vykupu — optimalizace
2. Dopad novely zdkona o vefejnych zakdzkdch na nova vybérova fizeni v oblasti Ié¢ebného
konopi
Tvorba ceny koncového produktu, DPH
Predpokladany ¢asovy plan novych vybérovych fizeni
ZpUsob registrace Iékard, proces a moznosti zrychleni
Vybérové fizeni na distributora, stav a Casovy pldn
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Uvod jednani:

e Seznameni zastupc SUKL a Asociace, na jejiz podnét se jednani uskuteénilo

e Asociace prezentovala divody, které vedly k jejimu zaloZeni, a své smérovani v oblasti KLP

e Zéstupci SUKL informovali Asociaci o standardnim zplsobu komunikace s asociacemi
(vytvoreni zapisu z jedndni, ktery je po odsouhlaseni obéma stranami verejné dostupny na
webovych strankach SUKL)

e SUKL informoval Asociaci o charakteru informaci, které mohou na jednani béiné ziskat —
verejné dostupné informace, a to v mezich vsech souvisejicich pravnich predpist

1) Forma obchodovani s konopim - souéasny systém vykupu — optimalizace

Zastupci Asociace obecné popsali navrh na odlisnou formu obchodovéni KLP ze strany SUKL.
Vzhledem k velmi struénému popisu, ke kterému nebylo mozné poskytnout blizsi stanovisko ze strany
SUKL, bylo dohodnuto, e Asociace zale podrobnou analyzu, kterou SUKL bude pfipominkovat. SUKL
zdUraznil, Ze se této formé spoluprace nebrani a oceni jakékoli ndvrhy v ramci platnych pravnich
zpracuje analyzu bez naroku na Uplnost a naznaci mozna optimalizacni feSeni. Asociace ocekdva
iniciativni pristup SUKL, jako odpovédného subjektu, ve formulaci konkrétniho fe$eni.



Asociace analyzu doposud nezpracovalo, nicméné v nejblizsi dobé na ni zacne pracovat. Asociace
nestanovila Zadny termin, do kterého analyzu SUKL zagle.

2) Dopad novely zdkona o verejnych zakazkdch na nova vybérova fizeni v oblasti [é¢ebného
konopi

Asociace vznesla dotazy, tykajici se nového zadkona o verejnych zakazkdch a jeho dopadech na
budouci vybérova fizeni na KLP.

JUDr. Lenka Cechurova se vyjadfila vtom smyslu, Ze pfesny dopad zdkona vtuto chvili nelze
predikovat, jelikoZ v tuto chvili bylo ukonéeno mezirezortni pfipominkové tizeni. Navrh zdkona ceka
projednavani obé&ma komorami Parlamentu CR. S ohledem na toto projednavéni predpokladame
jeho platnost v horizontu 6-9 mésic.

Zastupci Asociace se dotazali na budouci vybérova fizeni SUKL na KLP a jejich €asovy harmonogram.
tim, nez bude zadavaci dokumentace zvefejnéna standardnim zplsobem, by znamenaly zvyhodnéni
vybranych osob, a tim i poruseni zdkona.

Zaroven pfripomenula, Ze vSechna vybérovd fizeni jsou realizovana vramci platnych pravnich
predpisQ.

Informace o vybérovych Fizenich jsou dostupné na webovych strankdch SUKL. Stejné tak jsou
zvefejiovdna v souladu se zakonem i na profilu zadavatele. Pan Tomas Kubalek dale vyslovil pfani mit
k dispozici prezentaci, kterou PharmDr. Marcela Skrabalovd publikovala na jednani Ceské
farmaceutické spole¢nosti CLS JEP, Sekce piirodnich 1é¢iv.

PharmDr. Marcela Skrabalova uvedla, 7e prezentace je vefejna a bude Asociaci zaslana spole¢né
s ndvrhem zapisu z jednani.

3) Tvorba ceny koncového produktu, DPH

PharmDr. Marcela Skrabalova informovala Asociaci o tom, jakym zpGsobem bude SUKL tvofena
prodejni cena KLP pro provozovatele Iékaren. Dale popsala obecny princip tvorby konecné ceny KLP
pro pacienta. Déle uvedla, 7e pokud jde o vy$i DPH (na vypéstované KLP), vychdzi SUKL z oficidlniho
stanoviska Ministerstva financi. V rdmci tohoto bodu byla dale zminéna otazka komunikace mezi
Asociaci a SUKL. SUKL doporucil, aby komunikace probihala pisemné (prostfednictvim datové
schranky). Otazka DPH je pro SUKL naprosto jasna, nicméné Asociace v tomto bodé stale shleddva
nejasnosti. Asociace zastavd nazor, Ze otdzka DPH bude vyreSena aZ konkrétnim opatienim, podle
kterého se Ize v praxi Fidit. SUKL tuto otazku povazuje za vyfe$enou.

4) Zpusob registrace lékafl, proces a moznosti zrychleni

Pan Tomas Kubdlek vznes| dotaz tykajici se zveFejfiovani jmen Iékait na webovych strankach SUKL.
SUKL informoval, Ze je v této oblasti povinen fidit se zdkonem o ochrané osobnich udaj. V souvislosti
s touto problematikou ma k dispozici stanovisko Utadu pro ochranu osobnich tdaji (UOOU). Na
zakladé tohoto stanoviska si SUKL od kazdého Iékaie musi vyzadat souhlas se zvefejnénim osobnich
udaja (v rozsahu jméno, pfijmeni, adresa pracovisté a specializace Iékare), pokud IékaF souhlas udéli,
je tfeba vyckat 30denni lhity, teprve poté je mozné Udaje o daném lékafi na webovych strankach
vyvésit.



V souvislosti s lékafi a predepisovanim KLP SUKL dale deklaroval, 7e se bude i nadéle vénovat
vzdélavacim akcim pro lékarniky v oblasti KLP. Nebylo konkrétné uvedeno jak.

Pan Tomas Kubalek otevrel otdzku e-preskripce jako takové, pfistup k ni vyhodnotil pro lékare jako
velmi ndroc¢ny a zdlouhavy. Zaroven pan Kubalek uvedl, Ze na zdkladé informace z lékarny, nové
softwarové rozhrani neni plné funkéni. Bc. David Pfinesdom pfislibil provéreni situace. Termin nebyl
uveden.

SUKL informoval o tom, Ze pfedepisujici i vydavajici subjekty, které se chtéji zapoijit do e-preskripce,
mohou zcela zdarma vyuZivat Call centrum odd. eReceptu SUKL. Pracovnici Call centra se vénuji
kazdé osobé zcela individudlné, v souladu s jejimi potfebami, véetné pomoci v oblasti zaru¢eného
elektronického podpisu.

Zavér jednani:

e Asociace posle pravni analyzu s ndvrhy moznosti obchodovdni KLP. Termin nebyl ze strany
Asociace stanoven.

e Vzijemnd komunikace mezi SUKL a Asociaci bude probihat, mimo jiné, pisemné, a to
prostfednictvim datové schranky.

e Za SUKL bude komunikace probihat prostfednictvim PharmDr. Marcely Skrabalové, vedouci
Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné pouziti

e SUKL Asociaci poskytne prezentaci PharmDr. Marcely Skrabalové, viz vyse.
Termin: soucasné se zaslanim navrhu zapisu z jednani.

Zapisovatel: Mgr. Lucie Pecendkova

V Praze dne 26. 11. 2015



