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Naputak za izdavanje magistralnog pripravka koji sadrži THC/CBD
Biljni pripravak („sirovina“), meke kapsule s ekstraktom kanabisa s točno određenim količinama aktivne tvari, iz kojeg će magistar farmacije izraditi magistralni pripravak, prema receptu liječnika, potrebno je naručiti od veledrogerije. Biljni pripravak dolazi kao kapsulirani ekstrakt u 2 jačine:

· kapsule s tekućim punjenjem Tilray Cannabis Sativa s 5,0 mg THC-a/5,0 mg CBD-a po kapsuli

· kapsule s tekućim punjenjem Tilray Cannabis Sativa s 2,5 mg THC-a/2,0 mg CBD-a po kapsuli

Prema Obavijesti i uputi o postupanju Ministarstva zdravlja, KLASA: 530-08/16-01/21 URBROJ: 534-03-2-1/2-16/07 od 16.06.2016., kapsule posjeduju Certifikat analize kvalitete serije uvezenih biljnih pripravaka u Republiku Hrvatsku (Batch Release form), potpisan od strane odgovornih osoba proizvođača za kvalitetu kojim se odobrava puštanje u promet navedenih serija te sukladno propisima Europske unije nije potrebna dodatna analiza uvezenih serija. Proizvođač, tvrtka Tilray iz Kanade, posjeduje važeći Certifikat o dobroj proizvođačkoj praksi proizvodnog mjesta (Good Manufacturing Practice – GMP Certifikat) i certificirana je i za europsko tržište.
Dopis MZa možete pronaći ovdje. 

Preporuka je Komore biljni pripravak u originalnom pakovanju čuvati pod ključem, dok se isti, prema uputama Imunološkog zavoda, čuva na temperaturi od 15 do 25˚C, zaštićen od vlage i svjetlosti. Za sada od Imunološkog još nismo dobili informaciju postoje li posebni uvjeti čuvanja jednom otvorenog originalnog pakovanja (isto ćemo objaviti po primitku).

Prilikom izdavanja magistralnog pripravka na bazi kanabisa u ljekarni, ljekarnik treba razbrojiti određeni broj kapsula u količini i dozi navedenoj na receptu izabranog doktora primarne zdravstvene zaštite, temeljem preporuke liječnika specijaliste.  Doktori medicine obvezni su na recept za magistralni pripravak propisati:

· količinu THC-a za pojedinačnu dozu

· vrstu (jačinu) biljnog pripravka iz kojeg će se izraditi magistralni pripravak

· broj pojedinačnih doza

· ljekoviti oblik

· doziranje i način uporabe.

Lijekovi koji sadrže THC mogu se propisivati na recept u količini potrebnoj za liječenje do najviše 30 dana. Ukupna količina propisanog THC-a za 30 dana liječenja ne smije biti veća od 7,5 g.

Recept za magistralni pripravak je neponovljiv te se pohranjuje u Knjigu kopije recepata.

Magistralni pripravak izdaje se u staklenoj boci tamne boje, sa širokim grlom. Na isti se stavlja bijela signatura s podacima sukladno  članku 47. Pravilnika o mjerilima  za razvrstavanje lijekova te o propisivanju i izdavanju lijekova na recept (NN 86/2013, 90/2013, 102/2014 i 107/2015)

Ministarstvo zdravlja je na svojim mrežnim stranicama objavilo Smjernice za primjenu pripravaka na bazi kanabisa, s detaljnim uputama o indikacijama i doziranju (link)

Ministarstvo zdravlja je izvijestilo Komoru da Zakon o PDV-u nije u nadležnosti Ministarstva zdravlja te je Komora uputila dopis Ministarstvu financija – Poreznoj upravi za tumačenjem Zakona o PDV-u i potvrdi mišljenja Ministarstva zdravlja i Tumačenja Vijeća Hrvatske ljekarničke komore o primjeni stope PDV-a od 5% na sve magistralne pripravke. Sukladno tumačenju Vijeća HLJK do odgovora Porezne uprave, preporuka je obračunati stopu PDV-a od 5% na magistralni pripravak. 

Maloprodajna cijena magistralnog pripravka koji sadrži kapsule s ekstraktom kanabisa, prema preporuci predsjednika HLJK i nadležnih Povjerenstava HLJK, izračunava se primjenom maloprodajne marže u iznosu od 10%, te primjenom usluge razvrstavanja  u iznosu od 0,15 kn po kapsuli.  Maloprodajna cijena magistralnog pripravka s kapsulama ekstrakta kanabisa izračunava se na sljedeći način:

Izračun cijene možete vidjeti ovdje. 

*cijena repromaterijal a se izračunava prema ulaznim cijenama svake ljekarne

**iznos usluge razvrstavanja je preporučeni iznos Komore prema vrijednosti boda 15,00 kn

***obzirom da se radi o magistralnom pripravku, stopa PDVa iznosi 5%

X i Y - cijena kapsule i ukupna cijena magistralnog pripravka je pokazna na temelju neslužbenih informacija
 

Obzirom na kratak rok valjanosti biljnog pripravka u dijelu povrata pregovori i dalje traju.

