Davodova zprava
l. Obecna ¢ast

1. Zhodnoceni platného pravniho stavu, véetné zhodnoceni sou¢asného stavu
ve vztahu k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzua a zen

a) Predepisovani a vydej léCivych pfipravkll s obsahem navykovych latek z pfilohy €. 1 a 5
nafizeni vlady €. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek, ve znéni pozdéjSich predpisl
(dale jen ,nafizeni viady €. 463/2013 Sb.“). Stavajici pravni Uprava je roztfisténa mezi zakon
¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jen ,zakon o léCivech®) a zakon o navykovych latkach. Zakon o léCivech
upravuje predepisovani vSech |écivych pfipravkl a jejich vydej. Zakon o navykovych latkach
upravuje vydej lé€ivych pfipravkd s obsahem vSech navykovych latek a uvedenych latek
kategorie 1. Dale se zakon o navykovych latkach zaméfuje na vydej IéCivych pfipravki s
obsahem navykovych latek z pfilohy €. 1 a 5 nafizeni vlady €. 463/2013 Sb., kdy upravuje
oblast zachazeni s tiskopisy Iékafskych predpisi s modrym pruhem, které slouzi
k pfedepisovani uvedenych léCivych pFipravkd s vyjimkou IéCivych pfipravki obsahujicich
konopi pro IéCebné pouziti. Vzory tiskopisli a zplsob zachazeni s nimi vSak upfesriuje
vyhlaska &. 54/2008 Sb., o zplsobu prfedepisovani IéCivych pfipravkd, udajich uvadénych na
Iékafském predpisu a o pravidlech pouzivani lékafskych pFedpist, ve znéni pozdéjSich
predpisu (dale jen ,vyhlaska &. 54/2008 Sb.“), ktera je provadécim pravnim predpisem
k zakonu o léCivech. Dany systém je tak v nékterych Castech duplicitni a stava se proto
nepfehledny pro jeho uZivatele.

Zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach o zméné nékterych dalSich zakond, ve znéni
pozdéjSich predpisll, upravuje predepisovani a vydej léCivych pfipravkl s obsahem
navykovych latek z pfilohy €. 1 a 5 nafizeni vlady €. 463/2013 Sb. urCenych k 1éCbé zvifat.
Veterinarni Iékaf mlze predepsat dané léCivé pripravky pouze na recept s modrym pruhem a
Zadanku s modrym pruhem, jejichz vzory stanovi provadéci pravni pfedpis, kterym je vyhlaska
Ministerstva zdravotnictvi o zpusobu pfedepisovani I&éCivych pFipravki, ale nalezitosti a zplsob
zachazeni s nimi stanovi vyhlaska Ministerstva zemédélstvi, coz je taktéZz nepfehledné pro
adresaty téchto pravnich predpisu.

b) Sou€asny systém péstovani rostlin konopi pro |é€ebné pouZiti na zakladé licence, kterou
udéluje Statni ustav pro kontrolu 1éCiv na zakladé vybérového Fizeni, byl v navaznosti na
praktické zkuSenosti vyhodnocen jako neudrzitelny, pokud je v zajmu statu zajistit 1&Civé
pfipravky s obsahem konopi pro Ié€ebné pouziti pro Ceskeé pacienty za nizsi cenu, aniz by byl
stat ztratovy. Soucasny systém umoziuje péstovat rostliny konopi pro lIé€ebné pouziti pro
Statni ustav pro kontrolu IéCiv, ktery je povinen konopi pro Ié€ebné pouziti od péstitele vykoupit
a nasledné prodat smluvnimu provozovateli Iékarny. Systém tudiz neumoznuje fesit blizici se
konec doby pouZitelnosti takto ziskaného konopi pro 1é&ebné pouziti a v pfipadé, Zze Iékarny
dané konopi pro 1éEebné pouziti od Statniho ustavu pro kontrolu 1€€iv nevykoupi, musi byt po
uplynuti doby pouzitelnosti zneSkodnéno na naklady statu. V navaznosti na potfebu zajistit
konopi pro IéEebné pouziti pro Ceské pacienty pfed tim, nez bude ziskana prvni Sarze konopi
pro lécebné pouziti zdomaci péstirny, bylo umoznéno distributordim dovazet konopi pro
léCebné pouziti ze zahraniCi za podminek stanovenych zakonem o navykovych latkach pro
dovoz navykovych latek do Ceské republiky. Vznikl tak druhy systém dodavani konopi pro
léCebné pouziti do Ceskych |ékaren. Oba uvedené systémy obsahuji vady, které brani jejich
efektivnimu vyuziti. Systém péstovani a vykupu Statnim ustavem pro kontrolu 1é€Civ nezajisti
nejlevnéjSi moznou cenu na trhu, nebot je limitovan podminkami vybérového fizeni, které
nejsou schopny reagovat pruzné na vykyvy trhu. Systém dovozu konopi pro l1éEebné pouziti
do Ceské republiky je limitovan skuteénosti, e zakon neumozriuje distributorim volné konopi
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pro l1éCebné pouziti vyvazet, Cimz jsou distributofi nuceni pfebytky zneSkodrovat. Uvedeny
dvojity systém je Eastecné v rozporu s Jednotnou umluvou o omamnych latkach z roku 1961
ve znéni Protokolu o zménach Jednotné iumluvy o omamnych latkach z roku 1961 (dale jen
»~Jednotna umluva“), nebot dle Jednotné umluvy spada dovoz, vyvoz a udrzovani zasob do
kompetence statni agentury.

2. Odavodnéni hlavnich principl navrhované pravni upravy, véetné dopadu
navrhovaného feSeni ve vztahu k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti
muzi a Zzen

a) Hlavni princip predepisovani léCivych pfipravkl s obsahem navykovych latek z pfilohy €. 1
a 5 nafizeni vlady €. 463/2013 Sb. spociva v povinnosti lékafe predepisovat tyto 1éCivé
pfipravky na elektronicky recept s oznaenim ,vysoce navykova latka“ a v povinnosti
farmaceuta vydavat dané Iécivé pfipravky v Iékarné na zakladé vystaveného elektronického
receptu s oznacenim ,vysoce navykova latka“. Ve vyjimecném pfipadé, kdy budou spinény
podminky, za kterych je mozné pfedepsat IéCiveé pripravky na listinny recept podle zakona o
IéCivech, mlze lékaF predepsat uvedené léCivé pFipravky na listinny recept, avSak je povinen
pouzit recept s modrym pruhem, jehoz vzor stanovi provadéci pravni pfedpis, kterym je
vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi o zplUsobu predepisovani [éCivych pFipravkd, ktera
soucasné provadi zakon o léCivech a shodné farmaceut v Iékarné muze vydat dané lécCivé
pfipravky pouze na zakladé vystaveného receptu s modrym pruhem. Pokud budou
pfedepisovany dané IéCivé pripravky na zadanku, musi byt pfedepsany lékafem na zadanku
s modrym pruhem, jejiz vzor stanovi provadéci pravni predpis, kterym je vyhlaska o zpUsobu
predepisovani léCivych pfFipravkl, ktera sou¢asné provadi zakon o léCivech.

b) Navrhovana pravni Uprava za ucelem odstranéni uvedenych nedostatkii a zejména za
ucelem zajisténi ekonomicky a fakticky dostupnéjsSiho konopi pro l1é€ebné pouzZiti pro Ceské
pacienty, zavadi novy systém licenci k péstovani rostlin konopi pro Ié€ebné pouziti. Smyslem
nového systému je umoznit soukromym subjektiim péstovat rostliny konopi pro |é¢ebné
pouZziti, ze kterych bude vyprodukovano konopi pro Ié€ebné pouziti a nasledné vyrobena l€Civa
latka konopi pro IéCebné pouziti. Systém je postaven na troji kontrole. Pé&stovat rostliny konopi
pro léCebné pouziti mize pouze subjekt, ktery ziska opravnéni k vyrobé lécCivé latky od
Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv, ziska licenci k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti
od Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv a ziska povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a
pfipravky od Ministerstva zdravotnictvi. Takto vyrobena Iéciva latka bude moci byt
distribuovana za stejnych podminek jako jakakoliv jina navykova latka. To znamena, Ze
distributofi budou moci takto vyrobené konopi pro l1é&ebné pouziti vyvazet i do zahranici a
hledat nova odbytisté, coz bude mit za nasledek zvy3eni vyroby. Vzhledem k zvySeni vyroby
v Ceské republice se o&ekava zvyseni konkurence s dopadem na koneénou cenu légivych
pfipravkld s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti pro eské pacienty.

3. Vysvétleni nezbytnosti navrhované upravy v jejim celku

a) V souvislosti s elektronizaci zdravotnictvi a v navaznosti na zavedeni elektronickych
receptd v rdmci zakona o léCivech uréenych k pfedepisovani ,béznych” 1&Civych pfipravka,
byla vyhodnocena potfeba zavést predepisovani a vydeje léCivych pfipravkl s obsahem
navykovych latek z pfilohy €. 1 a 5 nafizeni vlady €. 463/2013 Sb. povinné na elektronicky
recept. Hlavnim divodem pro tuto zménu je vyuziti vyhod systému eRecept, zejména snizeni
moznosti kontraindikace s jinymi 1éCivymi pfipravky a nadmérna preskripce téchto Ié€Civych
pfipravkd rdznymi Iékafi. Navrhovana pravni Uprava stanovi pevné hranice v ramci
predepisovani a vydeje |éCivych prFipravkll s obsahem navykovych latek mezi zakonem o
IéCivech a zakonem o navykovych latkach. Nové zakon o navykovych latkach upravuje

2



pfedepisovani a vydej léCivych pfipravkd s obsahem navykovych latek z pfilohy ¢. 1 a 5
nafizeni vlady €. 463/2013 Sb. a zakon o léCivech upravuje pfedepisovani a vydej ostatnich
I&Civych pfipravkl( s obsahem navykovych latek (z pfiloh €. 2, 6 a 7 nafizeni vlady €. 463/2013
Sb.).

Spole¢né se zavadénim elektronickych receptld s oznacenim ,vysoce navykova latka“ zakon
stanovi pro Iékafe a farmaceuty povinnost poucit pacienta nebo osobu, ktera pacienta
zastupuje, Ze je mu pfedepisovan a vydavan léCivy pfipravek obsahujici vysoce navykovou
latku. Divodem pro dané opatfeni je skuteCnost, zZe s elektronizaci pfedepisovani danych
IéCivych pfipravkl Ize oCekavat narlst pfedepisovani a vzhledem Kk jejich nebezpec€nosti
zejména ve vztahu ke vzniku zavislosti, je nutné zdlraznit nebezpecnost nadmérného uzivani
i pacientovi, nebot ten z bézného identifikatoru, ktery mu doda Iékaf, nepozna, ze se jedna jiny
nez bézny léCivy pfipravek (na rozdil od modrého pruhu na receptu v listinné formé).

b) Navrhovana pravni Uprava nastavuje systém takovym zplUsobem, aby byla zajisténa
kontrola ze strany Statniho Ustavu pro kontrolu I&Civ jako statni agentury, ktera vSak nebude
konopi pro lé¢ebné pouziti vykupovat a distribuovat. V této C€asti je navrh vrozporu
s Jednotnou umluvou. Samotny vykup konopi pro Ié€ebné pouZiti je nahrazen vySe uvedenou
kontrolou. Snahou navrhované pravni Upravy je zajistit dostupnost konopi pro 1éEebné pouziti
pro Ceské pacienty pfi zachovani, co nejvyssi kontroly péstovani a co nejmensiho rozporu
s Jednotnou umluvou.

4. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Gpravy s Gstavnim poradkem Ceské
republiky

Navrhovana pravni Uprava bude nalezet do skupiny pravnich pfedpistu upravujicich pravni

podminky pro naplnéni Ustavniho prava a prava Evropske unie. Navrh je v souladu s ustavnim
poradkem Ceské republiky.

5. Zhodnoceni sluéitelnosti navrhované pravni upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organti Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami
prava Evropské unie

PFi zhodnoceni slucitelnosti byly zohlednény nasledujici pfedpisy Evropské unie:
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004, o prekursorech drog;

Nafizeni Rady (ES) €. 111/2005, kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu
s prekursory drog mezi Unii a tfetimi zemémi;

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich IéCivych pfipravky;

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se
veterinarnich IéCivych pfFipravku.

Navrh zakona je s pravem EU pIné sluCitelny.

6. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s mezinarodnimi smlouvami,
jimiz je Ceska republika vazana



Navrhovana pravni tprava se dotyka nasledujicich Umluv OSN, kterych je Ceska republika
signatafem - Jednotné umluvy, Umluvy o psychotropnich latkach zroku 1971, Umluvy
Organizace spojenych narodl proti nedovolenému obchodu s omamnymi a psychotropnimi
latkami z roku 1988. Uvedené Umluvy upravuji oblast zachéazeni s latkami, které byly
vyhodnoceny jako zdravotni nebezpeci pro jednotlivce a spole€nost a socialni a hospodarské
nebezpedi. Ugelem danych smluv je nastaveni mezinarodniho systému kontroly, ktery zajisti,
aby nedochazelo k pouzivani danych latek k jinym nez védeckym nebo terapeutickym ucelim
a zabrani jejich zneuzivani, a to ve spojeni s trestn&pravni problematikou. Jednotlivé Umluvy
stanovi pravni ramec, ktery musi byt smluvnimi stranami pfevzat prostfednictvim legislativnich
&i spravnich opatfeni. Navrhovana pravni Gprava je vplné souladu s Umluvou o
psychotropnich latkach zroku 1971 a Umluvou Organizace spojenych narodil proti
nedovolenému obchodu s omamnymi a psychotropnimi latkami z roku 1988.

Navrhovana pravni Uprava zasahuje do oblasti zachazeni s latkou konopi, kdy tato oblast je
upravena v Jednotné umluvé zejména v ¢lanku 28. Jednotna Uumluva nastavuje systém
péstovani rostlin konopi za ucelem vyroby konopi nebo pryskyfice z konopi, ktery vychazi ze
systému péstovani maku setého za ucelem vyroby opia. Tento systém je upraven v ¢lanku 23
Jednotné umluvy. Navrhovana uUprava zavadi novy systém péstovani rostlin konopi pro
[éCebné pouziti za ucelem vyroby IéCivé latky konopi pro IéCebné pouZiti. Nové navrZzeny
systém neni plné v souladu s ¢lankem 23 odstavce 2 pismena d) Jednotné umluvy ve spojeni
s ¢lankem 28 odstavcem 1 Jednotné umluvy. V ¢lanku 28 odst. 1 Jednotna umluva stanovi:
.Jestlize Strana povoli péstovani rostliny konopi k vyrobé konopi nebo konopné pryskyfice,
uplatni systém kontroly uvedeny v ¢lanku 23 pojednavajicim o kontrole opiového maku®.
Clanek 23 odst. 2 Jednotné Umluvy stanovi: ,...kazdy péstitel opiového maku bude povinen
odevzdat agentuie veskerou urodu opia. Agentura koupi tuto urodu a pfevezme ji co nejdfive,
nejpozdéji vSak do ¢tyf mésicu poditaje po skonceni sklizné“. Na zakladé danych ustanoveni
by mél péstitel konopi, kterému bylo agenturou povoleno péstovat konopi za uéelem vyroby
konopi nebo konopné pryskyfice, odevzdat vesSkerou svou Urodu agentufe. Smyslem takto
nastaveného systému je minimalizace nebezpeci Uniku konopi do nelegalnich kanalu.
Navrhovana pravni Uprava neni v souladu s vySe uvedenym, nebot’ pfedani urody agenture
nahrazuje povinnym pfisné kontrolovanym systémem vyroby IéCivé latky konopi pro I1éEebné
pouziti, kdy od sklizné po vyrobu léCivé latky mohou uplynout maximalné 3 mésice. Vysledkem
péstebniho procesu tak bude IéCiva latka konopi pro léCebné pouziti, ktera muze byt
skladovana a distribuovana za obdobnych podminek jako jiné navykové latky dle zdkona o
navykovych latkach. Nové nastaveny systém shodné jako vykup agenturou minimalizuje unik
konopi do nelegalnich kanall. V ostatnim je navrhovana pravni uUprava plné v souladu
s Jednotnou umluvou.

7. Pfedpokladany hospodarsky a finan€ni dosah navrhované pravni upravy na
statni rozpocet, ostatni verejné rozpocéty, na podnikatelské prostredi Ceské
republiky, dale socialni dopady a dopady na zivotni prostredi

1) Dopad na statni rozpoCet a ostatni vefrejné rozpocty

Oc¢ekava se snizeni vydaju z vefejného zdravotniho pojisténi v navaznosti na zamezeni
predepisovani a vydavani léCivych pfipravkl s obsahem navykovych latek z pfilohy €. 1 nebo
5 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek soubé&zné vicero |ékafi. Dale se oCekava
v souvislosti s navySenim poctu péstitelll rostlin konopi pro Ié€ebné pouziti zvySena aktivita
v ramci kontroly péstovani rostlin konopi pro lé€ebné pouziti, kontroly €innosti souvisejici
s timto péstovani a kontroly vyroby |éCivé latky konopi pro IéCebné pouziti, kdy tyto kontrolni
aktivity budou vyZzadovat vysSi personalni zajisténi a tedy zvySené vydaje bud ze statniho
rozpo€tu, nebo z rozpoCtu Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv. Dale se oCekavaji pfijmy na
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zvlastni ucet Statniho ustavu pro kontrolu 1€Civ, ktery je sou€asti jeho rezervniho fondu, a to
v souvislosti s pFijmy souvisejicimi s nahradou vydaji za odbornou €innost hrazenymi Zadateli
o licenci k péstovani rostlin konopi pro léCebné pouziti a subjekty, kterym byla licence
k péstovani rostlin konopi pro Ié€ebné pouziti udélena.

2) Dopad na podnikatelské prostiedi Ceské republiky

Oc¢ekava se dopad na poskytovatele |ékarenské péce v oblasti softwarového zabezpecéeni
vedeni evidence léCivych pfipravkl s obsahem navykovych latek, a to v souvislosti s moznosti
vedeni evidence danych lécivych pfipravkl v elektronické podobé. V souvislosti se zménou
vedeni evidence se oCekava snizeni zatiZzeni administrativou v dané oblasti. Dale se oCekava
pozitivni dopad zavedeni nového licenCniho systému péstovani rostlin konopi pro IéCebné
pouziti. V souvislosti s danou zménou se oCekavaji nové podnikatelské prilezitosti a také se
oCekava narovnani konkurenéniho prostfedi mezi domacimi a zahrani¢nimi distributory.
V podrobnostech odkazujeme na zavére¢nou zpravu RIA.

3) Socialni dopady

Ocekavaji se pozitivni dopady do socialniho prostfedi. Zvysi se dostupnost [éCivych pfipravku
s obsahem navykovych latek z pfilohy €. 1 nebo 5 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek
pro pacienty. Vlivem propojeni s Iékovym zaznamem se snizi riziko kontraindikace, nebot
predepisujici 1ékaf bude schopen ovéfit, jaké l1écivé pfipravky byly pacientovi pfedepsany a
s ohledem na tyto informace vyhodnotit pfedepsani IéCivého pfipravky €i zvolit jiny zpUsob
IéCby. V navaznosti na zavedeni licenéniho systému pro SirSi okruh vyrobcU IéCivé latky se
ocCekava zvySeni ekonomické a faktické dostupnosti IéCivych pfipravki s obsahem konopi pro
leCebné pouziti pro pacienty. V podrobnostech odkazujeme na zavére¢nou zpravu RIA.

4) Dopady na Zivotni prostfedi

Neocekavaji se dopady na Zivotni prostfedi.

8. Dopady ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udajt

Navrhovana pravni Uprava dopada do oblasti osobnich Udajl, nebot upravuje zplsob
predepisovani lécivych pfipravkll s obsahem navykovych latek z pfilohy €. 1 nebo 5 nafizeni
vlady €. 463/2013 Sb. V ramci pfedepisovani jsou pouzivany osobni udaje jak pacientd, tak
lékafd a farmaceutl. O vyraznéjSi dopady v dané oblasti se v8ak nejedna, nebot
predepisovani at uz na elektronické recepty nebo na recepty v listinné podobé je upraveno
vramci existujici pravni dpravy. Navrhovana pravni Oprava pouze zavadi moznost
predepisovat na elektronické recepty i 1éCivé pfipravky obsahujici vysoce navykové latky.
Nejedna se tudiz o kvalitativni zménu, ale o zménu kvantitativni, kdy se oCekava narust
predepsanych elektronickych receptll. Dopadem bude zvySena ochrana osobnich (dajd,
nebot ty budou vedeny v pfipadé pfedepsani na elektronicky recept pouze v ramci systému
eRecept.

9. Zhodnoceni korupénich rizik

Navrhovana pravni uprava neobsahuje korup¢ni rizika.

10. Zhodnoceni dopadi na bezpe¢nost nebo ochranu statu



Nepfedpokladaji se dopady na bezpecnost nebo obranu statu.

7 vz

Zvlastni éast

Oduvodnéni navrhovanych zmén zakona ¢é. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o
zméné nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu

K § 2 pism. a)

Zména definice navykové latky v ramci tohoto zékona je vedena mysSlenkou konkretizovani
zakonné pravni Upravy, aby vymezila pojem navykoveé latky pro ucely tohoto zakona, alespon
v zakladnich rysech jiz v definici samotné. Zakon o navykovych latkach obecné vymezuje
navykové latky jako omamné a psychotropni latky uvedené v nékteré z pfiloh ¢. 1 az &. 7
nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, pficemz § 44c zadkona o navykovych latkach
stanovi, jaké podminky musi latky splfiovat, aby mohly byt zafazeny do nékterého ze seznamu
omamnych nebo psychotropnich latek. Nové jiz v ramci definice upravuje zakon vlastnosti
latek, které mohou byt zafazeny mezi latky omamné ¢&i psychotropni. Musi se tedy jednat o
pfirodni nebo syntetické latky, které maji psychoaktivni vlastnosti a zaroven splfiuji jeden z
predpokladl dle § 44c pro zafazeni do nékteré z pfiloh nafizeni viady o seznamu navykovych
latek. Dané predpoklady pro zafazeni do seznamu omamnych nebo psychotropnich latek jsou:
a) jedna se o latky zafazené do nékterého ze seznamu Jednotné umluvy o omamnych latkach,
nebo Umluvy o psychotropnich latkach; b) jedna se o latky, u kterych je tfeba z diivodu rozsahu
jejich zneuzivani nebo z davodu, Zze bezprostfedné nebo nepfimo ohrozuji zdravi, zavést urcity
pfisnéjsi rezim zachazeni s nimi.

K § 2 pism. b)

U dané zmény se jedna o technickou novelu. Zakon o 1é€ivech zavedl do pravniho Fadu pojem
I&Civy pfipravek. Tento pojem tudiz neni tfeba vice specifikovat, nebot takova specifikace by
byla matouci.

K § 2 pism. e)

Novym ustanovenim je zavadén pojem konopi pro Ié€ebné pouziti. Jedna se o konopi
definované v § 2 pism. d), tedy o kvetouci nebo plodonosny vrcholik rostliny z rodu konopi
nebo nadzemni €ast rostliny z rodu konopi, jejiz sou€asti je vrcholik, avSak za ucelem pouziti
v zakoné o navykovych latkach je dané konopi vice definovano ucelem, kterym je terapeutické
vyuziti stanovené vyrobcem dané IéCivé latky. Znamena to, Ze vyrobce navykové latky konopi
pro lé&ebné pouziti at uz v Ceské republice v ramci produkce z rostlin konopi pro |é&ebné
pouziti na zakladé licence vydané Statnim ustavem pro kontrolu I&Civ, nebo vyrobce navykové
latky konopi pro Ié€ebné pouziti v zahranici stanovi v ramci provadécich dokumentd, ze se
jedna o léCivou latku, ktera je urCena k terapeutickému pouziti, tedy k lIéEbé pacientl Ci
k odstranéni negativnich projevi nemoci Ci IéEby. Pojem je zavadén v souvislosti s produkci
této 1&Cive latky z rostlin konopi pro Ié€ebné pouziti, aby mohlo byt rozliSeno konopi z pfilohy
¢. 3, které je mozné pouzivat k omezenym védeckym a vyzkumnym ucelim a velmi omezenym
terapeutickym ucelum, a konopi pro 1éCebné pouziti, které Ize za podminek stanovenych
zakonem bézné pouzivat k |é€bé pacient(.

V ramci textu zakona je konopi pro Ié€ebné pouziti blize specifikovano v ustanoveni vénujicim
se péstovani rostlin konopi pro lIé€ebné pouZiti a navazujici vyrobé léCivé latky konopi pro
IéCebné pouziti. Konopi pro 1é&ebné pouziti musi splfiovat parametry dle provadéciho pravniho
pfedpisu upravujiciho parametry konopi pro léfebné pouziti pro pfipravu individualné
pfipravovanych léCivych pfipravku.



K § 2 pism. f)

Novym ustanovenim je zavadén pojem ,rostlina konopi pro léCebné pouziti, a to z divodu
péstovani rostliny z rodu konopi na zakladé licence za ucelem produkce konopi pro Ié€ebné
pouziti. Zavedeni nového pojmu ma za ukol objasnit skuteCnost, ze subjekty obdrzi licenci
k péstovani rostliny, ktera produkuje navykovou latku konopi. Pojem ,rostlina konopi pro
Ié€ebné pouziti“ je spojen pouze s péstovanim na zakladé licence vydané Statnim Ustavem
pro kontrolu I&Giv.

K § 2 pism. g)

Novym ustanovenim je zavadén pojem ,produkce®, ktery vychazi z Jednotné umluvy o
omamnych latkach z roku v 1961, a ktery slouzi k odlieni od €innosti vyroby, kdy produkce se
tyka pouze sklizeni vysledkl péstovani. V Jednotné umluvé se pojem produkce tyka takeé
rostlin koky a maku za ucelem ziskavani listi koka a opia, av§ak vzhledem k tomu, Ze se
v Ceské republice uvedené rostliny za G&elem dané produkce nepéstuiji, nejsou do definice
produkce zahrnuty.

K § 3 odst. 1

U daného doplnéni se jedna o zavedeni pojmu ,produkce” mezi &innosti spadajici pod
zachazeni s navykovymi latkami. Na zakladé daného dopInéni Ministerstvo zdravotnictvi muze
k dané cCinnosti vydat povoleni k zachazeni. Bude se jednat o c¢innost povolovanou
v souvislosti s péstovanim rostlin konopi pro Ié€ebné pouziti na zakladé licence vystavené
Statnim ustavem pro kontrolu léCiv a &innost povolovanou v souvislosti s péstovanim rostlin
konopi k védeckym ucelim.

K § 5 odst. 1 pism. c) a § 5 odst. 2 pism. g)
Dané zmény reflektuji terminologii pouzivanou v zakoné o |éCivech

K § 5 odst. 2 pism. a)

Dlvodem k omezeni €innosti osob provozujicich zafizeni poskytujici pobytové socialni sluzby
s léCivymi pFipravky s obsahem uvedenych navykovych latek pouze na skladovani danych
I&Civych pfipravkl je skute€nost, ze poskytovatelé socialnich sluzeb pokud nejsou sou¢asné
poskytovatelé zdravotnich sluzeb, nemohou nabyvat a vydavat 1éCivé pfipravky ve smyslu
zakona o lécCivech. Proto je tfeba upravit znéni daného ustanoveni tak, aby bylo v souladu
s faktickym stavem. Poskytovatelum socialnich sluzeb je ponechana moznost skladovat l1€Civé
pFipravky s obsahem navykovych latek z davodu skladovani a vedeni evidence danych
léCivych pripravkl pro pacienty, ktefi jsou pfijati do danych zafizeni s vlastnimi léCivymi
pfipravky nebo jsou jim v pribéhu pobytu pfedepisovany. V pfipadé, Ze by takové zafizeni
mélo vlastniho Iékafe, jednalo by se jiz o poskytovatele zdravotnich sluzeb. Proto je nutné
znéni zakona opravit tak, aby odpovidalo skuteCnosti.

K § 5 odst. 2 pism. ¢)

V daném ustanoveni se odstranuje uréeni mista, kde je opravnén lékaf pfedepisovat léCivé
pfipravky s obsahem uvedenych navykovych latek. Nové tak dané ustanoveni umozriuje Iékafi
predepisovat dané IéCive pfipravky kdekoliv pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

K § 5 odst. 2 pism. f)

Dané zmény jsou provedeny za ucCelem zajisténi terminologické shody se zakonem o IéCivech,
jehoz novela nové zavadi pojmy recept a zadanka, které podiazuje pod pojem Iékaisky
predpis, a to jak v pfipadé lékaru, tak v pfipadé veterinarnich lékaru.

K § 5 odst. 2 pism. h)

Dlvodem pro danou zménu je sjednoceni terminologie se zakonem o léCivech a umoznéni
fyzické osobé& nabyvat a uzivat 1éCivé pfipravky s obsahem uvedené latky kategorie 1 za
podminek stanovenych zakonem o IéCivech. Zakon o |éCivech umozriuje v § 39 Ctyfi reZzimy
vydeje IéCivych pripravku fyzickym osobam v Iékarnach, a to vydej na Iékarsky predpis, vydej

7



na lékafsky predpis s omezenim, vydej bez |ékafského predpisu a vydej bez |ékarského
predpisu s omezenim. Vzhledem ktomu, Ze zachazeni s léCivymi pfipravky s obsahem
uvedené latky kategorie 1 upravuje zakon o navykovych latkach, je nutné v ustanoveni, které
upravuje zakonné zprosténi povinnosti disponovat povolenim k zachazeni s navykovymi
latkami, uvést i skute€nost, Ze u fyzické osoby, ktera pouze nabyva léCivé pfipravky s obsahem
uvedené latky kategorie 1 ve smyslu pfislusnych nafizeni Evropské unie za ucelem lécby, plati
dana zakonna vyjimka.

K § 5 odst. 11

Vzhledem k tomu, Ze zakon o léCivech umoznuje, aby farmaceuticti asistenti vydavali v Iékarné
dané lécivé pfipravky na zadanku, je obdobné opravnéni zavedeno do zadkona o navykovych
latkdch stim, Ze je stanovena zakonna vyjimka z povinnosti disponovat povolenim
k zachazeni pro farmaceutické asistenty pfi vydeji danych IécCivych pfipravka v Iékarné na
zadanku vystavenou |ékafem.

K § 8 odst. 1

Divodem dané zmény je zavedeni diskrece do rozhodovani o povoleni k zachazeni
s navykovymi latkami a pfipravky (dale jen ,Povoleni“). Pfi vydavani Povoleni z podstaty
daného terminu vyplyva, Zze by mélo byt vydavano v ramci povolovaciho fizeni. Zména zavadi
moznost Ministerstva zdravotnictvi v ramci povolovaciho Fizeni posoudit, zda je povoleni
vydavano k €innostem, které nejsou vrozporu s vefejnym zajmem a jsou v souladu se
systémem a smyslem zamyslenym mezinarodnimi Umluvami a zakonem o navykovych latkach
jako celku. Nemélo by postaCovat, Ze Zadatel spini poZzadavky kladené na Zzadost o povoleni
k zachazeni a bez dalSiho obdrzi povoleni, i kdyz UCel a smysl faktickych Cinnosti budou
Vv rozporu s vefejnym zajmem a smyslem daného systému, kterému vévodi ochrana zdravi,
ochrana spole¢nosti pfed negativnimi vlivy omamnych a psychotropnich latek.

K § 8 odst. 5

Dlvodem pro dané zmény je skute€nost, ktera vyplynula z praxe Ministerstva zdravotnictvi, a
to, Ze policejni organy a statni zastupitelstva zasilaji v ramci trestnich fizeni dotazy, zda
konkrétni fyzické osoby disponuji povolenim k zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky
vydanymi Ministerstvem zdravotnictvi. Jiz za uc€inného znéni zakona je pozadovan mezi
povinnymi pfilohami doklad o povoleni k podnikani, nebot legalni €innost s navykovymi
latkami je podnikatelskou Cinnosti vyjma zakonem stanovenych vyjimek. Proto povoleni
k zachazeni nemuze byt vydano bézné fyzické osobé&. Zménou v textu daného ustanoveni
chce zakonodarce zdlraznit uvedenou skute¢nost a tim odpovédét na ¢asto kladené dotazy
organl Cinnych v trestnim Ffizeni, za u€elem vyrazného snizeni nadbyte¢né administrativy
spravniho organu.

K § 8 odst. 6 pism. g) a h)

Dlvodem pro zménu je fakticka skuteCnost, Ze Zadatel je povinen ustanovit odpovédnou
osobu, ktera musi byt zdravotné a odborné zpusobila, coz je zadatel povinen prokazat
prostfednictvim pfiloh k zadosti. Prokazovani zdravotni zpUsobilosti odpovédné osoby je vSak
specificky upraveno v § 9 odst. 4 zdkona a ne, jak chybné uvadi u¢inné znéni zakona, v § 18.
Soucasné se upresnuje, ze doklad odborné zpusobilosti, ktery ma byt predlozen jako pfiloha
Zadosti o povoleni k zachazeni, se tyka odpovédné osoby.

K § 8a odst. 1

V navaznosti na oddvodnéni zmény v § 8 odst. 5 je mozné vydat povoleni k zachazeni pouze
fyzické osobé podnikajici. Fyzickd osoba podnikajici je kromé jiného identifikovana sidlem,
tudiz je tfeba trvaly pobyt a bydlisté vztahujici se k fyzické osobé& uvedené v daném ustanoveni
nahradit sidlem podnikajici fyzické osoby.



K § 13 odst. 1

Uvedena zména znéni § 13 odst. 1 ma za ukol umoznit prfedepisovani léCivych pfipravka
s obsahem navykovych latek z pfiloh €. 1 a &. 5 nafizeni vlady €. 463/2013 Sb., o seznamech
navykovych latek, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb.“),
které jsou za stavajici ucinné legislativy pfedepisovany na listinny Iékarsky pfedpis s modrym
pruhem, na elektronicky recept. Zména soucasné reflektuje skutecnost, Zze problematiku
predepisovani lécivych pripravk( upravuje zakon o léCivech, a nové znéni ustanoveni rusi
zdvojeni upravy predepisovani léCivych pfipravkl s obsahem navykovych latek v ramci
Ceského pravniho fadu. Pfedepisovani a vydavani [éCivych pfipravkl s obsahem navykovych
latek z pfiloh €. 2, 6 a 7 nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb., léCivych pFipravk( uvedenych v pfiloze
¢. 8 narizeni vlady €. 463/2013 Sb., a léCivych pFipravkl s obsahem uvedenych latek kategorie
1 tak nové upravuje pouze zakon o IéCivech. Zakon o navykovych latkach upravuje pouze
pfedepisovani a vydavani IéCivych pfipravkl s obsahem navykovych latek z pfilohy €. 1 nebo
€. 5 nafizeni vlady €. 463/2013 Sb. Nové znéni ustanoveni ma za ukol kromé zavedeni
moznosti pfedepisovat dané IéCivé pfipravky na elektronicky recept i odlidit dané elektronické
recepty specialnim oznacenim od béznych elektronickych receptl a sou€asné ma zachovat
moznost ve vyjimeénych pfipadech za podminek stanovenych v § 81f zakona o |éCivech
vydavat recepty v listinné podobé, a to ve formé receptd s modrym pruhem. Jedinou vyjimkou
je predepisovani a vydavani léCivych pfipravkd s obsahem konopi pro I1éEebné pouziti, kdy se
vzdy vyuzije elektronického receptu s oznalenim ,vysoce navykova latka“. Dale dané
ustanoveni stanovi povinnost predepisovat |€Civé pfipravky s obsahem navykovych latek
z pfiloh €. 1 a &. 5 nafizeni vlady &. 463/2013 Sb., v pfipadé, Ze budou pfedepisovany na
Zadanku, vzdy na Zadanku s modrym pruhem.

K § 13 odst. 2

Dlvodem pro zavedeni nového odstavce 2 je skuteCnost, Ze s pfevedenim predepisovani
I&Civych pfipravkd s obsahem navykovych latek z pfiloh €. 1 a &. 5 nafizeni vlady €. 463/2013
Sb. do zdkona o navykovych latkach, je nutné upravit i specialni ustanoveni vztahujici se na
predepisovani veterinarnimi lékafi. Veterinarni Iékafi pfi 1éCbé zvifat tak mohou pfedepisovat
uvedené |éCivé pfipravky pouze na recept s modrym pruhem nebo zadanku s modrym
pruhem, jejichz vzory stanovi provadéci pravni predpis, kterym je vyhlaska Ministerstva
zdravotnictvi upravujici zplsob predepisovani léCivych pfFipravkl, avSak nalezitosti uvadéné
na lékarskych pfedpisech a zpusob zachazeni s recepty stanovi provadéci predpis, kterym je
vyhlaska Ministerstva zemédélstvi.

K § 13 odst. 3

Dlvodem pro zavedeni poucovaci povinnosti je skute€nost, Ze pacient, kterému byl pfedepsan
léCivy pfipravek s obsahem navykovych latek z pfiloh €. 1 a €. 5 nafizeni vlady €. 463/2013
Sb. z identifikatoru elektronického receptu nepozna, Ze se jedna o vysoce navykovou latku a
vzhledem k nebezpec€nosti danych IéCivych pfipravkl pfi nespravném uzivani, je tfeba, aby o
této skute€nosti byli ze strany pfedepisujiciho Iékafe a vydavajiciho farmaceuta informovani.
Informace ze strany Iékare i farmaceuta musi byt podana vhodnym zplsobem v zavislosti na
pacientovi a okolnostech souvisejicich s povahou onemocnéni, zejména z duavodu, aby
pouceni pacienta neodradilo od uziti daného Ié€ivého pfipravku k 1€Ebé.

K § 13 odst. 6 a odst. 11
Uvedena zména ma za ucel sjednotit skuteCnost, Ze se v ramci ustanoveni jedna o tiskopisy
receptll s modrym pruhem a zadanek s modrym pruhem.

K ptivodnimu § 13 odst. 10

Ustanoveni bylo ze zakona o navykovych latkach vyjmuto, nebot se dotyka vydeje vSech
léCivych pfipravkl s obsahem navykovych latek nebo uvedené latky kategorie 1. Z vySe
uvedeného divodu byl pfesunut do zakona o IéCivech.



K § 13 odst. 12
Uvedena zména napravuje skute€nost, Ze Ministerstvo financi jiz nevydava tiskopisy receptu
a zadanek s modrym pruhem.

K § 14 odst. 5

Uvedena zména, ktera zavadi |hitu pro zneSkodnéni latky konopi pro léCebné pouziti, je
specialnim ustanovenim vic¢i ustanoveni o zneskodriovani Ié¢iv, nebot aby mohla byt dana
latka dodana do lékarny za u€elem pfipravy individualné pfipravovaného lécivého pfipravku,
musi se jednat o IéCivou latku, tedy ve smyslu zakona o 1éCivech o IéCivo. S latkou konopi pro
|é€ebné pouziti mohou dle zakona o navykovych latkach zachazet subjekty na zakladé
povoleni k zachazeni vydaném Ministerstvem zdravotnictvi pro zachazeni s konopim pro
IéCebné pouziti nebo subjekty na zakladé zakonné vyjimky dle § 5. Na zakladé uvedeného se
jedna zejména o vyrobce |éCivé latky konopi pro léCebné pouziti, distributory konopi pro
|é€ebné pouziti, osoby poskytujici I€karenskou péci, osoby opravnéné zneSkodriovat dle
zakona o odpadech, spravni organy v ramci vykonu své cinnosti, laboratofe a vyzkumna
pracovisté. Vzhledem k tomu, Ze konopi je v Ceské republice nejvice zneuzivanou navykovou
latkou, je nutné, aby konopi pro IéEebné pouziti, které se stalo nepouzitelné, napfiklad tim, ze
uplynula Ihlita spotfeby nebo bylo kontaminovano, bylo zneSkodnéno v zakonem stanovené
Ihaté. Lhita 4 mésich byla vyhodnocena jako Ihtou pfiméfenou s ohledem na nebezpedi
vytvareni prebytkl, které mohou byt zneuzity v poméru se zatézovanim osob, které s latkou
konopi pro Ié€ebné pouziti zachazeji v ramci svych podnikatelskych Ci jinych €innosti. Pficemz
zakonodarce vychazel pfi stanovovani dané lhuty z maximaini lhaty, po kterou by mohl mit
péstitel konopi ve své dispozici pfed tim, nez jej pfevezme statni agentura v navaznosti na
povinnost stanovenou Jednotnou Umluvou o omamnych latkach zroku 1961. Vzhledem
k tomu, Ze je v Ceské republice nové zavadén systém, kdy statni agentura nebude vykupovat
vyprodukované konopi od péstitele, je nutné dany systém nastavit tak, aby zajistil, Ze nebudou
vytvareny nepouZzitelné prebytky, které maji potencial byt zneuZzity. Zavadi se tudiz povinnost
pro vSechny subjekty, které mohou s konopim pro Ié€ebné pouZiti zachazet bud’ na zakladé
povoleni k zachazeni vystavené Ministerstvem zdravotnictvi, nebo na zakladé zakonné
vyjimky dle § 5 zakona o navykovych latkach na své naklady zneskodnit konopi pro l1é¢ebné
pouziti stejnym zplsobem, jakym se zneSkodriuji ostatni IéCiva, a to ve stanovené |haté.

Uvedena zména zavadi jedinou vyjimku, a to pro pfipady, kdy je tfeba dle zakona o IéCivech
uchovavat referencni vzorky, které slouzi ke kontrole vyrabéné IéCivé latky, a to i zpétné.
V pfFipadé, Ze by dana vyjimka zavedena nebyla, byl by povinen subjekt vyrabégjici IéCivou latku
konopi pro 1é&ebné pouziti zneSkodnit referenéni vzorky a nebylo by mozné kontrolovat kvalitu
vyrabéné Iécivé latky ve smyslu zakona o IéCivech.

K § 20 odst. 2 pism. b)

Uvedena zména ma za ukol napravit rozpor zakona o navykovych latkach s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 1259/2013 ze dne 20. listopadu 2013, kterym bylo
novelizovano nafizeni Rady €. 111/2005, kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s
prekursory drog mezi SpoleCenstvim a tfetimi zemémi, a kterym byla zavedena nova kategorie
latek, a to kategorie 4, za U€elem stanoveni povinnosti vyvozniho povoleni pro vyvoz ur€itého
typu latek do tfetich zemi, tedy do zemi mimo Uuzemi Evropské unie. Timto rozporem je
skuteCnost, ze zakon o navykovych latkach stanovi zakonnou vyjimku pfi vyvozu léCivych
pFipravki s obsahem uvedenych latek kategorie 1, kdy subjekty, které disponuji povolenim
k zachazeni s danymi I1éCivymi pfipravky, nemusi mit vystaveno vyvozni povoleni ve smyslu §
20 odst. 1 zakona o navykovych latkach, na vyvoz danych IéCivych pFipravku do jiného statu.
Avsak novelizované nafizeni Rady €. 111/2005 stanovi povinnost pro subjekty, které vyvazi
uvedené latky kategorie 4 do tfetich zemi, disponovat vyvoznim povolenim. Vzhledem k tomu,
Ze mezi uvedené latky kategorie 4 byly v ramci legislativniho procesu Evropské unie jako
polozky zafazeny léCivé pfipravky a veterinarni IéCivé pfipravky obsahujici efedrin nebo jeho
soli a |éCivé pfipravky a veterinarni lécivé pfipravky obsahujici pseudoefedrin nebo jeho soli,
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kdy efedrin a pseudoefedrin jsou latky zafazené do kategorie 1 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 o prekursorech drog a nafizeni Rady (ES) €. 111/2005,
vytvofil se mezi zakonem o navykovych latkach a nafizenim Rady ¢. 111/2005 dvoji pfistup
k vyvozu léCivych pripravku a veterinarnich lé€ivych pfipravkl obsahujicich efedrin nebo jeho
soli a léCivych pfipravkl a veterinarnich IéCivych pFipravkl obsahujicich pseudoefedrin nebo
jeho soli. Nafizeni Evropské unie je pfimo ucinné a ma prednost pied vnitrostatnimi pravnimi
predpisy, tudiz pro vyvoz uvedenych Ié¢ivych pfipravkl do tfetich zemi je tfeba postupovat dle
nafizeni Evropské unie a vyvazejici subjekt, tak musi disponovat vyvoznim povolenim. Pravni
vyklad byl jednoznacny i pfed uvedenou navrhovanou zménou. Avsak vzhledem k tomu, Ze
vnitrostatni pravni Uprava musi byt adaptovana na pfisluSné nafizeni Evropské unie a
soucasné musi byt pro dotéené subjekty jednoznaéna, je tfeba zadkon o navykovych latkach
v daném bodé novelizovat. Vzhledem k tomu, Cesky pravni fad byl v €asti tykajici se vyvozu
prekursori drog adaptovan na nafizeni Rady &. 111/2005 zakonem ¢&. 272/2013 Sb., o
prekursorech drog, je nutné, aby vyvoz uvedené latky kategorie 4 (uzSi seznam léCivych
pripravkll s obsahem uvedené latky kategorie 1) byl realizovan na zakladé nafizeni Rady ¢.
111/2005 a za podminek stanovenych zakonem upravujicim ¢innosti s prekursory drog, tedy
zakonem ¢&. 272/2013 Sb., o prekursorech drog, ve znéni pozdéjsich predpisu.

K § 24a

Dana zména ustanoveni § 24a si klade za cil nastaveni nového systému péstovani konopi pro
IéCebné pouziti. Pracuje s novymi pojmy konopi pro |é€ebné pouziti a rostlina konopi pro
leCebné pouZiti. Konopi pro Ié€ebné pouziti je chapano jako Ié€iva latka, ktera je navykovou
latkou, a ktera muze byt pouzita k pfipravé individualné pfipravovaného Iéc¢ivého pfipravku ve
smyslu zakona o lécivech, pfipadné k jinym terapeutickym ucelim v souladu s pravnimi
predpisy. Pfestoze latka konopi pro I1é€ebné pouziti muze byt pouzita i k jinym terapeutickym
ucellim, pokud to umozni pravni predpisy, musi splfiovat kritéria stanovena provadécim
pravnim predpisem pro konopi pro |éCebné pouZiti, které je mozné pouzit pro pfipravu
individualné pfipravovaného léCivého pfipravku. Dana kritéria upfesfiuje pravni pFedpis.
Konopi pro [é€ebné pouziti je mozné ziskat ze dvou zdroju. Za prvé, produkci z rostliny konopi
pro Ié€ebné pouziti na zakladé licence vydané Statnim ustavem pro kontrolu I1é€€iv a naslednou
vyrobou IéCivé latky. Podminky péstovani rostliny konopi pro Ié¢ebné pouziti, produkce konopi
pro léCebné pouziti a nasledné vyroby IéCivé latky konopi pro Ié€ebné pouziti (v navaznosti na
zakon o [éCivech) stanovi novy § 24b a nasledujici. Za druhé, dovozem ze zahrani¢i na zakladé
dovozniho povoleni za podminek stanovenych zakonem o navykovych latkach, tedy zejména
v souladu s § 21 a § 22. V pfipadé dovozu se musi jednat o léCivou latku konopi pro 1éEebné
pouziti, jejiz terapeutické vyuziti stanovi jeji vyrobce. Dovazené konopi pro |éCebné pouziti
musi splfiovat shodna kritéria jako konopi pro Ié&ebné pouziti vyrabéné v Ceské republice.

K § 24b az § 24e

Dana zména ustanoveni paragrafu 24b a nova ustanoveni paragrafi 24c az 24e zavadi novy
licenCni systém, ktery umozfiuje péstovani rostlin konopi pro Ié€ebné pouziti pravnickymi
osobami nebo podnikajicimi fyzickymi osobami, které v dobé podani Zadosti disponuiji
certifikatem k vyrobé IéCivé latky konopi pro lé€ebné pouziti, pod kontrolou Statniho ustavu
pro kontrolu léCiv. Licence je vydana Statnim ustavem pro kontrolu I€Civ na zakladé Zadosti
subjektu, v pfipadé, Ze tento subjekt splni zakonem stanovené podminky. Zména nastavuje
specialni lhatu pro spravni fizeni, a to v délce 120 kalendarnich dni od podani zadosti, a to
z dlvodu slozitosti dané problematiky a rozsahlosti potfebného ovérfeni podkladd pro
rozhodnuti. Drzitel licence v§ak mlze zapodit s péstovanim rostlin konopi pro I1é¢ebné pouziti
jediné v pfipadé, Ze Ministerstvo zdravotnictvi rozhodne o vydani povoleni k zachazeni
s konopim pro lé€ebné pouziti k Cinnostem, které souvisi s produkci konopi pro léCebné
pouZiti a naslednym zachazenim s danou latkou. Ustanoveni § 24b upravuje zejména povinné
Udaje uvedené v zadosti, povinné pfilohy zadosti, podminky, které Zzadatel musi splnit jesté
pred podanim zadosti. Ustanoveni § 24c podminky pro rozhodnuti o udéleni licence, obsah
licence, procesni postup k prodlouzeni platnosti licence a procesni postup ke zméné udaju
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uvedenych v licenci. Licenci k péstovani rostlin konopi pro 1é€ebné pouziti udéli Statni ustav
pro kontrolu lé€iv rozhodnutim vydanym na zakladé spravniho Fizeni, tedy pfi rozhodovani
ohledné udéleni licence se Statni ustav pro kontrolu léciv fidi zakonem €. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu. Licence tedy musi obsahovat obecné nalezitosti
rozhodnuti a dalSi specialni nalezitosti stanovené zakonem. Ustanoveni § 24d zavadi
povinnosti, které musi pInit drzitel licence v souvislosti s péstovanim rostlin konopi pro Ié€ebné
pouziti. Ustanoveni § 24e zavadi zplsoby zaniku platnosti licence. Jedna se o zanik ze
zakonnych divodl nebo na zakladé rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu €Civ. Statni Ustav
pro kontrolu Ié€iv mize rozhodnout o odnéti licence nebo zamitnuti Zadosti o prodlouzeni
licence, pokud drzitel licence spacha prestupek dle zakona o navykovych latkach. Bud se
muZe jednat o jeden pfestupek zvlast zavazného charakteru, nebo vice pfestupkud. Dale mize
Statni ustav pro kontrolu IéCiv rozhodnout o odnéti licence, pokud drzitel licence pokracuje
v jednani, za ktery byl uznan vinnym v ramci prestupkd podle zakona o navykovych latkach.
V souvislosti se zanikem platnosti licence zakon stanovi i zplsob vyporadani péstebniho
materialu a rostlinného odpadu, které zbyly z péstebni &innosti. V pfipadé, Ze platnost licence
zanikne, aniz by zanikl drzitel, je tento subjekt povinen zneskodnit péstebni material a rostlinny
odpad na své naklady nejpozdéji do 30 kalendarnich dni za uc€asti zastupce krajského ufadu.
Pokud by takové subjektu zUstala v dispozici substance konopi pro Ié€ebné pouziti, dopadala
by na né&j ustanoveni vztahujici se na drzitele povoleni k zachazeni s navykovymi latkami.
V pfipadé, Ze platnost licence zanikne zanikem drzitele, je povinen péstebni material a
rostlinny odpad zneskodnit pravni nastupce drzitele licence. Pokud by Zadny pravni nastupce
neexistoval, je nutné postupovat podle pfislusnych pravnich pfedpisu, kterymi jsou zakon ¢.
89/2012 Sb., oblansky zakonik, ve znéni pozdéjSich predpisli, v souvislosti s likvidaci
pravnické osoby a s odumrti, a zakon &. 219/2000 Sb., o majetku Ceské republiky a jejim
vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdéjSich predpisl, v souvislosti s odumrti.

K § 24f a § 249

Dané ustanoveni je zavadéno v souvislosti s odbornymi ukony Statniho ustavu pro kontrolu
I&Civ, které vykonava v souvislosti Zadosti Zadatele o udéleni licence k péstovani rostlin konopi
pro léCebné pouziti a zadostmi drzitele takové licence. Bliz§i vymezeni Ukonu a vysi nahrad
za jednotlivé ukony stanovi provadéci pravni pfedpis, kterym je vyhlaSka Ministerstva
zdravotnictvi.

K §29

V nadpise daného ustanoveni a nasledné v textu ustanoveni jsou reflektovany dvé zmény.
Prvni zména se tyka skutecnosti, ze ohlaSovaci povinnost v daném ustanoveni se vztahuje na
péstovani rostlin konopi. Jednotna umluva o omamnych latkach a také zakon rozliSuji mezi
pojmy ,rostlina konopi“ a ,konopi“. Konopim je mysSlen kvetouci nebo plodonosny vrcholik
rostliny z rodu konopi (Cannabis) nebo nadzemni ¢ast rostliny z rodu konopi, jejiz sou€asti je
vrcholik. Vzhledem k uvedenému je mozné péstovat, ve smyslu tohoto rozliSeni, pouze rostlinu
konopi. Druha zména ustanoveni § 29 si klade za cil legislativné vyjasnit skute¢nost, Ze
ohlasovaci povinnost uvedenou pravé v § 29 maji osoby, které péstuji odridy rostliny konopi,
které obsahuji malé mnozstvi latek ze skupiny tetrahydrokanabinold, nebot’ pouze tyto odridy
Ize péstovat volné za ucelem pramyslovym, technickym a zahradnickym. Proto nové pojem
-konopi“ nahrazuje slovni spojeni ,druhy a odrtidy rostliny konopi (rod Cannabis), které mohou
obsahovat nejvice 0,3 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinold“. Dané slovni spojeni vychazi
z ustanoveni § 24 odst. 1 pism. a) a ustanoveni § 5 odst. 5, které vymezuji druhy a odridy
rostliny konopi, které je zakazano péstovat a sou€asné za jakych podminek Ize péstovat
rostliny konopi bez povoleni k zachazeni.

K § 29a
Nové ustanoveni je zavadéno v souvislosti s novym systémem péstovani rostlin konopi pro
|éCebné pouziti upraveny v § 24a a nasledovné. Zakon nové zavadi v § 24a moznost pro
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fyzické osoby podnikajici a pravnické osoby péstovat rostliny konopi pro |éebné pouziti za
ucelem produkce konopi pro Ié€ebné pouziti, a to na zakladé licence vydané Statnim ustavem
pro kontrolu Ié€iv. Drzitel licence je povinen v souvislosti s péstovanim rostlin konopi pro
Ié€ebné pouziti hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu I€Civ a Ministerstvu zdravotnictvi informace
potfebné pro zajisténi prehledu o mnoZstvi vypéstovaném drzitelem licence a 0 mnoZstvi
odpadu, které drzitel licence vyprodukoval a jak s nim nalozil. Cilem je pfedchazeni &i zjisténi
uniku konopi a jinych &asti rostliny konopi pfi péstovani rostliny konopi pro I1é€ebné pouziti a
pfi produkci konopi pro IéCebné pouziti do nelegalnich kanalu.

K § 34 odst. 1 pism. a) bod 2

Pfedmétna zména ma za ukol zpfesnit rozsah kontroly, kterou jsou opravnéni a povinni
vykonavat zaméstnanci Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv. Nové se tedy bude jednat kromé
kontroly Iékaren o kontrolu souvisejici s péstovanim rostlin konopi pro 1é€ebné pouziti. Tedy
zejména kontrola spravné péstitelské praxe péstovani rostlin konopi pro lé€ebné pouziti,
skladovani sklizenych rostlin, evidence vyprodukovaného konopi pro |éCebné pouZiti,
zachazeni s rostlinnym odpadem. Na danou kontrolu bude plynule navazovat kontrola spravné
vyrobni praxe léCivé latky konopi pro lé€ebné pouziti, kterou zaméstnanci Statniho Ustavu pro
kontrolu 1éCiv provadéji na zakladé zakona o IéCivech.

K § 34 odst. 1 pism. b) bod 2 a § 34 odst. 8
Duvodem pro doplnéni ustanoveni ohledné kontroly péstovani o slovo ,rostlin“ je shodna
argumentace jako u § 29

K § 36 odst. 1 pism. m)

Pfedmétna zména ma za ukol opravit chybné uvedeny odkaz na obsah ustanoveni § 11.
§ 11 stanovi povinnosti pfi dopraveé urcitych navykovych latek a pfipravkd dané navykové latky
obsahujicich. Témito navykovymi latkami jsou latky uvedené v pfilohach €. 1, 3, 4 nebo 5
nafizeni vlady o seznamu navykovych latek. V § 36 odst. 1 pism. m) vSak doSlo v ramci
zapracovani prestupku za poruseni povinnosti stanovenych § 11 k chybnému uvedeni pfilohy
€. 2 a vypusténi pfilohy €. 4, proto je nyni tento rozpor napraven.

K § 36 odst. 1 pism. q)

Dlvodem ke zméné je skuteCnost, Ze subjekt zachazejici s navykovou latkou nebo pfipravkem
ji obsahujici je povinen plnit nejen povinnosti uvedené v § 14 odst. 1, tedy nepouzitelné
navykové latky, pfipravky a odpad je obsahujici zneSkodnit, ale je povinen je zneSkodnit
zpusobem uvedenym v i dalSi povinnosti uvedené v ramci pfedmétného paragrafu, a to
v navaznosti na skute¢nost o jakou navykovou latku €i pfipravek se jedna. V pfipadé neplnéni
danych povinnosti je nutné, aby zakon upravoval moznost pfedmétny subjekt potrestat i za
neplnéni povinnosti dle jinych odstavci daného paragrafu.

K § 36 odst. 5 a § 39 odst. 1
Vzhledem k tomu, Ze pfestupek dle daného ustanoveni se vztahuje k § 29, je tfeba upravit
znéni pfedmétného ustanoveni.

K § 36 odst. 6

V souvislosti se zménou systému péstovani rostlin konopi pro 1é&ebné pouziti jsou do zakona
zavadény nové povinnosti pro osoby, kterym byla udélena licence k péstovani. Vzhledem
k témto novym povinnostem jsou zavadény do zakona nové prestupky pro pfipady, kdy
nebudou povinnosti plnény.

K § 37 odst. 6

Dlvodem k zavedeni tfi riznych vysi pokut pro povinnosti tykajici se prestupkl v oblasti
péstovani rostlin konopi pro léCebné pouziti je zavaznost jednotlivych pFestupkd a jejich
potencionalni nebezpeci pro spole¢nost. S novelou zakona se zavadi novy systém péstovani
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rostlin konopi pro 1é€ebné pouziti, ktery umoznuje péstovani soukromym subjektiim. Vzhledem
k tomu, Zze v Ceské republice patfi konopi mezi nejvice uzivanou nelegaini navykovou latku,
je tfeba zajistit, aby subjekty, které se vénuji péstovani, plnily zakonem stanovené povinnosti
a pokud tak necini, musi nasledovat adekvatni sankce, kterou dané subjekty pociti. Vzhledem
k tomu, Ze Ize oCekavat, ze se péstovani rostlin konopi pro Ié€ebné pouziti budou vénovat
nadnarodni korporace s vysokym zakladnim kapitalem, je nutné navysit horni hranici pokuty u

Vv,

tyto subjekty citelna.

a) Pokuta do 500.000,- K&

Do této skupiny jsou zafazeny pfestupky niZsi zavaznosti. Jedna se o prestupky spocivajici
Vv neoznameni zmeén udaju uvedenych v licenci nebo souvisejicich s péstovanim rostlin konopi
pro lIé¢ebné pouziti Statnimu Ustavu pro kontrolu I1é€Civ, v nesplnéni povinnosti souvisejicich se
znesSkodnénim rostlinného odpadu a v nesplnéni oznamovaci povinnosti. NiZ8i zavaznost je
zde spatfovana pfedevSim v souvislosti s administrativni povahou pochybeni.

b) Pokuta do 1.000.000,- K&

Do této skupiny jsou zafazeny prestupky stfedni zavaznosti. Porusenim dotéenych povinnosti
mulze byt naruSena kontrola nad zachazenim s rostlinami konopi pro léCebné pouziti i

pochybeni nez Cisté administrativni, avSak méné zavazna nez pochybeni uvedena pod
pismenem c).

¢) Pokuta do 10.000.000,- K&

samotného péstovani rostlin konopi pro lIé€ebné pouziti. Pfestupky postihuji jednani, které
muze mit za nasledek branéni fadné kontrole péstovani, produkce a dalSi ¢innosti souvisejici
s péstovanim, uUnik ¢asti rostlin mimo sféru kontroly a obchazeni zakonem nastaveného
systému péstovani rostlin konopi pro lé€ebné pouziti, vedoucim k Uniku konopi do nelegalnich
kanalu.

K § 43 odst. 8 pism. b)

V ramci dané zmény ustanoveni dochazi k vyjmuti povinnosti Statniho ustavu pro kontrolu
légiv sdélovat Policii Ceské republiky a Ministerstvu zdravotnictvi pfijata opatfeni ohledné
péstovani a zpracovani rostlin konopi pro Ié&ebné pouziti, a to z divodu, Ze odpovédnost za
péstovani a zpracovani rostlin konopi pro Ié€ebné pouziti pfechazi na drzitele licence. Dale se
nové uklada Statnimu ustavu pro kontrolu [é&iv povinnost informovat Policii Ceské republiky a
Ministerstvo zdravotnictvi nejen o udélenych licencich, ale také o licencich zaniklych, a to
z toho duvodu, aby dané organy mély prehled o moznych zdrojich latky konopi pro lé¢ebné
pouziti na Ceském trhu. SouCasné se zbyvajici €ast ustanoveni upravuje tak, aby byla
v souladu s terminologii pouzivanou v ramci zakona.

K § 43 odst. 9

Vzhledem k tomu, Ze mezi jednu ze skuteénosti, na zakladé které zanika platnost licence
k péstovani rostlin konopi pro 1é€ebné pouziti, patfi zanik platnosti povoleni k zachazeni s
navykovymi latkami a pfipravky k Cinnostem souvisejicim se zachazenim s konopim pro
léCebné pouziti, je tfeba, aby Ministerstvo zdravotnictvi, které povoleni k zachazeni vydava a
soucasné eviduje jejich platnost, bezodkladné informovalo Statni ustav pro kontrolu IéCiv o
zaniku platnosti povoleni k zachazeni u subjektu, jenz je drzitelem licence k péstovani rostlin
konopi pro léCebné pouziti. Ddvodem je zanik platnosti licence ze zakona a tudiz okamzita
ztrata opravnéni péstovat rostliny konopi pro 1é&ebné pouziti.
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K § 43a odst. 4 pism. a)
Smyslem doplnéni ustanoveni je sjednoceni terminologie v ramci zakona.

K § 43a odst. 4 pism. b)

Dané ustanoveni nahrazuje pavodni ustanoveni § 43a odst. 4 pism. b) vénujici se kontrole
subjektl, ktefi péstuji rostliny konopi pro Ié€ebné pouziti. Novym ustanovenim je upfeshovana
pusobnost Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv v oblasti kontroly péstovani rostlin konopi pro
léCebné pouziti u subjektl, ktefi disponuji licenci k péstovani. Vzhledem k tomu, Zze novy
licencni systém nepocita s vykupem konopi pro Ié€ebné pouziti Statnimu ustavem pro kontrolu
I&Civ od péstitele, ¢imz by byla snizena pfima kontrola nad vyrobenym konopim pro lé¢ebné
pouziti z vypéstovanych rostlin konopi pro lé8ebné pouziti na izemi Ceské republiky, je tieba
posilit zpusob kontroly ze strany kompetentniho kontrolniho organu, kterym je Statni ustav pro
kontrolu léCiv. Proto je nové Statnimu ustavu pro kontrolu I1é€€iv stanovena povinnost provadét
kontrolu kazdého drzitele licence minimalné jednou za 18 mésicu.

K § 43a odstavec 4 pism. c)

V souvislosti se zavedenim nového licenéniho systému péstovani rostlin konopi pro Ié¢ebné
pouziti vznikly Statnimu udstavu pro kontrolu 1é€iv nové povinnosti zejména ohledné
rozhodovani tykajiciho se licence k péstovani. §43a upravuje oblast plsobnosti organu statni
spravy, a proto je nutné uvést pusobnost Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv v oblasti
rozhodovani o licenci k péstovani rostlin konopi pro IéEebné pouziti.

K § 44

§ 44 obsahuje spole¢né ustanoveni, které se tyka ucink odvolani podaného proti jednotlivym
rozhodnutim v ramci zakona, pfiCemz stanovi, Ze odvolani podana proti danym rozhodnutim
nemaji odkladny ucinek. Vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti o odnéti licence k péstovani rostlin
konopi pro Ié€ebné pouziti ma vést k okamzitému znemoznéni péstovani rostlin konopi pro
léCebné pouziti, byl by odkladny ucinek odvolani zcela v rozporu se smyslem rozhodnuti. Proto
je rozhodnuti o odnéti licence zafazeno pod dané ustanoveni.

K § 44c

Zména navéti ma za ukol upfesnit, Ze v ustanovenich, ve kterych je uveden pojem nafizeni
vlady o seznamu navykovych latek, je mysleno nafizeni vlady uvedené pravé v § 44c odst. 1
a jednotlivymi navykovymi latkami latky uvedené v pfilohach specifikovanych v ustanoveni §
44c odst. 2.

K § 44c odst. 1 pism. a), b), e) ag)

Novelou danych ustanoveni se zakon pfizplsobuje novému znéni § 13 odst. 1 a zakonu o
navykovych latkach. Ustanoveni § 13 odst. 1 nové upravuje pravidla pro pfedepisovani a
vydavani léCivych pfipravkl s obsahem vysoce navykovych latek, a to prioritné na elektronicky
recept s oznaCenim ,vysoce navykova latka®, ktery v pfipadech, které stanovi zakon o
IéCivech, nahrazuji listinné recepty s modrym pruhem, jejichZ vzor stanovi provadéci pravni
predpis. Zakon o [éCivech umoziiuje pfedepisovani I€Civych pFipravkd s obsahem navykovych
latek nové na elektronicky recept, proto je nutné zavést danou variantu do pfedmétnych
ustanoveni.

K § 44c odst. 4

Jedna se o zmocfiovaci ustanoveni. Dané ustanoveni zmocriuje Ministerstvo zemédélstvi
k vydani vyhlasky k provedeni § 13 odst. 2 tykajici se pfedepisovani [éCivych pfipravki na
recept s modrym pruhem a zadanku s modrym pruhem veterinarnim |ékafem v souvislosti
s léCbou zvifat. Vyhlaska k provedeni § 13 odst. 2 bude upravovat sou€asné predepisovani
humannich a veterinarnich léCivych pfipravkl dle zakona o IéCivech veterinarnim lékafem a
soucasné nalezitosti uvadéné na receptu s modrym pruhem a Zadance s modrym pruhem dle
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vzoru stanoveného vyhlaskou k provedeni § 13 odst. 1, dale dobu jejich platnosti a pravidla
pro jejich pouzivani.

K § 44c odst. 5

Jedna se o zmociiovaci ustanoveni. Dané ustanoveni zmocnuje Ministerstvo zdravotnictvi k
vydani vyhlasky k provedeni § 13 odst. 1 tykajici se predepisovani IéCivych pFipravkl na recept
s modrym pruhem a zadanku s modrym pruhem |ékafem, vyhlasky k provedeni ¢asti zakona
tykajici se spravné péstitelské praxe a vyhlasky k provedeni § 24f odst. 3 tykajici se nahrady
vydajl za odborné ukony souvisejici s licenci k péstovani rostlin konopi pro Ié¢ebné pouziti.
Vyhlaska k provedeni § 13 odst. 1 bude upravovat souasné predepisovani IéCivych pfipravku
dle zakona o léCivech a soucasné vzor receptl s modrym pruhem a Zadanky s modrym
pruhem, dobu jejich platnosti a pravidla pro jejich pouzivani. Prostfednictvim vyhlasky
upravujici spravnou péstitelskou praxi budou stanovena zavazna pravidla pro péstovani,
zpracovani, zneSkodnovani a skladovani rostlin konopi pro Ié€ebné pouziti a odpadu pfi
danych €innostech vzniklého, v€etné vedeni evidence a dokumentace v souvislosti s danymi
¢innostmi.

Prechodna ustanoveni

K odstavci 1 - Z dlivodu zavadéni nového licenéniho systému péstovani rostlin konopi pro
|é€ebné pouziti je tfeba z divodu pravni kontinuity zavést pfechodna ustanoveni, ktera
umozni, aby pravni vztahy vzniklé na zakladé a v souvislosti s udélenou licenci k péstovani
konopi pro léCebné pouziti dle u¢inné pravni Upravy, mohly dojit naplnéni. Soucasné se
umoznuje, aby subjekt, kterému byla udélena licence k péstovani konopi pro Ié¢ebné pouziti
dle ucinné legislativy, mohl nabyt licenci k péstovani rostlin konopi pro 1é€ebné pouziti dle
navrhovanych pravnich ustanoveni.

K odstavci 2 — Dané ustanoveni umozhuje drziteli licence podle u€inného znéni zakona, aby
se i po nabyti ucinnosti nového zakona fidil ustanovenimi dle znéni zakona, za kterého mu
byla licence udélena.

K odstavci 3 — Dané ustanoveni ponechava smlouvy uzaviené v dobé ucinnosti stavajiciho
znéni zakona v platnosti i po nabyti u¢innosti nového zakona.

K odstavci 4 - Vzhledem k tomu, Ze s novelou zakona bude zpracovanim navykové latky
myS$lena i Cinnost ,produkce” je zavadéno pfechodné ustanoveni, vramci kterého je u
subjektu, které v dobé& nabyti uc€innosti novely disponovaly povolenim k zachazeni
s navykovou latkou konopi pro 1éEebné pouziti k €innosti zpracovani, umoznéno ponechat si
dané povoleni k zachazeni i k nové &innosti ,produkce” u navykové latky konopi pro 1é€ebné
pouziti. Tzn., Zze uvedené subjekty nebudou muset zadat o nové povoleni k zachazeni, coz
bude mit za nasledek nizsi administrativni a finan&ni dopady.

Oduvodnéni navrhovanych zmén zakona ¢. 378/2007 Sb., o lééivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zakon o lééivech), ve znéni pozdéjSich prepisu

V souvislosti s dal$i fazi elektronizace receptd na systém elektronického receptu jsou
pfevadény i recepty s modrym pruhem. Vedle novelizace zékona €. 167/1998 Sb., o
navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakond, ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,zakon o navykovych latkach®), je tfeba novelizovat téz néktera ustanoveni zakona €.
378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,zakon o
léCivech®). Z velké Casti se jedna pouze o legislativné technické uUpravy souvisejici se
specifikaci provazanosti se zdkonem o navykovych latkach

K §79a
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Vzhledem k pfevedeni pfedepisovani a vydeje léCivych pfipravkid s obsahem navykovych latek
z prilohy €. 1 nafizeni vlady €. 463/2013 Sb., kdy do této skupiny navykovych latek spada i
konopi pro Ié€ebné pouziti, do zakona o navykovych latkach, je zaveden do tohoto ustanoveni
v souvislosti s pfedepisovanim a vydejem predmétnych IéCivych pfipravk( odkaz na zakon o
navykovych latkach. Soucasné byl vyjmut zplsob pfedepisovani, a to na elektronicky recept,
nebot vzhledem k vySe uvedenému zplsob predepisovani lécivych pfipravkll s obsahem
konopi pro lé€ebné pouziti nové stanovi zakon o navykovych latkach. Ze zakona o navykovych
latkach vyplyva, Ze IéCivé pripravky s obsahem konopi pro |é€ebné pouZiti Ize pfedepsat a
vydat na elektronicky recept s oznaenim ,vysoce navykova latka“ nebo na Zzadanku s modrym
pruhem.

K § 79a odst. 1 pism. b)

Jedna se o rozSifeni rozsahu zmocnéni k vydani provadéciho pravniho predpisu upravujiciho
oblast individualné pfipravovanych lé€ivych pfipravki s obsahem konopi pro Ié€ebné pouziti,
a to s ohledem na stanoveni mnozstevniho omezeni i pfi pouziti uvedenych pfipravkd v ramci
poskytovani zdravotnich sluzeb pfi hospitalizaci.

K § 79a odst. 4

Dané ustanoveni si klade za cil nastavit mnozstevni omezeni pfi pfipravé jedné jednotky
pfedepsané lékové formy individualné pfipravovaného IéCivého pfipravku s obsahem konopi
pro léCebné pouziti na zakladé Zadanky s modrym pruhem. Maximalni mnoZstvi latky konopi
pro léCebné pouziti v jedné jednotce stanovi provadéci pravni predpis, kterym je vyhlaska €.
236/2015 Sbh., o stanoveni podminek pro pfedepisovani, pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani
individualné pfipravovanych lé€ivych pfipravkl s obsahem konopi pro l1é€ebné pouziti (dale
jen ,vyhlaska €. 236/2015 Sb.“). Davodem pro pfijeti ustanoveni je zdUraznéni skutecnosti, ze
farmaceut pfi pfipravé daného l|écivého pfipravku pfedepsaného na zadanku s modrym
pruhem neni povinen sledovat mnozZstevni omezeni v ramci registru léCivych pfipravkd
s omezenim, av8ak je povinen zajistit, Ze mnozstvi latky konopi pro Ié€ebné pouziti v jedné
jednotce predepsané Iékové formy nepiekrodi jednodenni limit stanoveny ve vySe uvedené
vyhlasce. Bude tak vyloucena situace, kdy jedna jednotka pfedepsané Iékové formy nebude
moci byti pouzita, nebot sama osobé obsahem latky konopi pro Ié€ebné pouziti pfekro&i denni
limit pro jednoho pacienta.

K § 79a odst. 5

Dané ustanoveni si klade cil nastavit mnozstevni omezeni pro pouziti individualné
pfipravovanych léCivych pFipravkd s obsahem konopi pro Ié€ebné pouziti v ramci poskytovani
zdravotnich sluzeb pfi hospitalizaci. Dohled nad podavanym mnoZzstvim uvedenych Ié€ivych
pripravkll je ulozen oSetfujicimu lékafi, ktery je povinen pfed podanim daného IéCivého
pfipravku ovéfit ze zdravotnické dokumentace, zda nebude podanim IéCivého pFipravku
prfekroCena maximalni vyse konopi pro Ié€ebné pouziti pro konkrétniho pacienta na jeden den,
stanovena provadécim pravnim pfedpisem, kterym je vyhlaska €. 236/2015 Sb.

K § 80 odst. 1 pism. c)

Jedna se o legislativné technickou uUpravu za ucelem upfesnéni, Ze v pfipadé naplnéni
podminek stanovenych § 81f, kdy IéCivy pfipravek s obsahem navykové latky z pfilohy €. 1
nebo 5 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek by mél byt pfedepsan na recept v listinné
podobé&, bude pfedepsan na recept s modrym pruhem v souladu se zakonem o navykovych
latkach. Nicméné primarné zakon pocita s pfechodem receptll s modrym pruhem na
elektronickou formu.

K pavodnimu § 80 odst. 5 pism. f)

17



Dané ustanoveni bylo ze zdkona vyjmuto, nebot zmocnéni k provadécimu predpisu, ktery
obsahuje vzory lékarskych predpist s modrym pruhem a ostatnim nalezitostem souvisejicich
s jejich pouzivanim nové obsahuje zakon o navykovych latkach.

K § 80 odst. 1 pism. e)
Jedna se o legislativné technickou Upravu.

K § 80a odst. 1 pism. b) a d)

Jedna se o legislativné technickou Upravu za ucelem upfesnéni, Ze oblast pfedepisovani 1&Civy
pfipravek s obsahem navykové latky z pfilohy ¢. 1 nebo 5 nafizeni vlady o seznamu
navykovych latek veterinarnimi lékafi, upravuje zakon o navykovych latkach. PFi pfedepisovani
léCivych pfipravka pfi poskytovani veterinarni péce tak zUstava zachovan systém receptt a
zadanek s modrym pruhem.

K § 80a odst. 3

V daném ustanoveni se rudi pismeno b), nebot zmocnéni k provadécimu pfedpisu, ktery
stanovi nalezitosti receptu s modrym pruhem a Zadanky s modrym pruhem nové obsahuje
zakon o navykovych latkach.

K § 81 odst. 3 pism. n) a § 81 odst. 2

Jedna se o zpfistupnéni systému eRecept zastupclm krajskych ufadl pro potfeby kontrolni
ginnosti. Uloha kraji coby inspektord v oblasti navykovych latek vyplyva nejen z § 34 zakona
o navykovych latkach, ale téz z ustanoveni § 107 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani v platném znéni. Zastupci krajskych uradud
v sou¢asném pojeti zdkona o navykovych latkach kontroluji jak skladovani a evidenci
navykovych latek u poskytovatell zdravotnich sluzeb, tak i obéh tiskopist receptll s modrym
pruhem. V ramci této Cinnosti, tak maji pfehled o spotfebé receptll s modrym pruhem u
jednotlivych poskytovateltd zdravotnich sluzeb a v kombinaci s ustanovenim zakona o
zdravotnich sluzbach a moznosti pfistupu do zdravotni dokumentace, maji téZ moznost
posouzeni adekvatnosti predepisovani |éCivych pfipravki s obsahem navykovych latek
zejména prilohy €. 1 a 5 nafizeni vlady o seznamech navykovych latek. V minulosti bylo na
zakladé kontrolni Cinnosti zaloZzené na tomto principu zahajeno nékolik trestnich fizeni
s podezienim na zneuziti preskripce léCivych pfipravki s obsahem navykovych latek u
poskytovatelt zdravotnich sluzeb. V souvislosti s pfechodem systému receptd s modrym
pruhem na systém elektronického receptu je vSak tfeba zachovat moznost pfistupu zastupct
krajskych ufadd do systému eRecept, jako jednoho z kli€ovych kontrolnich organ
poskytovatelt zdravotnich sluzeb a to nejen pro IéCivé pfipravky s obsahem navykovych latek
pfilohy €. 1 nebo 5, ale pro vSechny IéCivé pfipravky s obsahem navykovych latek. NemoZznost
pristupu zastupcu krajskych Gradl do systému eRecept by mohla vyrazné oslabit kontrolni
¢innost téchto organl a ve svém dusledku vést ke zhorSeni situace ve zneuzivani tohoto druhu
léCivych prFipravkl. To vSe za situace, kdy s pfechodem na systém elektronickych receptu, a
tedy i se snazSim zplsobem preskripce tohoto druhu I&Civ, Ize oCekavat narust spotfeby téchto
latek. Toto opatfeni je téz v souladu cili Narodni strategie prevence a snizovani 3kod
spojenych se zavislostnim chovanim 2019-2027, ktera nadmérnou preskripci |éCivych
pripravkll s obsahem navykovych latek oznacduje za jeden z hlavnich problém0 nasi
spolecnosti. Za této situace by se omezeni moznosti kontrolni innosti krajskych Gfadu, jako
inspek&nich organl u poskytovateld zdravotnich sluzeb, jevilo jako kontraproduktivni. Navic
by timto krokem dosSlo téZ k omezeni kontrolnich pravomoci zastupcu krajskych ufadi podle
zakona €. 372/2011 Sb.

K § 81f odst. 1 pism. a)

Rusi se generalni vyjimka ze systému elektronického receptu pro recepty s modrym pruhem.
Pro predepisovani léCivych pfipravkd s obsahem navykovych latek uvedenych v pfilohach €.
1 nebo 5 nafizeni vlady o seznamech navykovych latek se tedy bude uplatfiovat systém
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elektronického receptu, a jak uvadi zakon o navykovych latkach, bude tento typ elektronického
receptu oznacen ,vysoce navykova latka"“.

K § 81g odst. 1

Jde o ukotveni pravni jistoty, kdy v souvislosti s elektronizaci receptl, u nichz nelze
pochybovat o platnosti, je pro listinny Iékafsky predpis tfeba jeho platnost jasné ukotvit.
Soucasné je napravovano nechténé vypusténi vydeje 1éCivého pfipravku bez receptu, a to pro
pfipady, kdy tak stanovi rozhodnuti o registraci. V ramci legislativnich praci byla nedopatifenim
vynechana ¢ast navéti, coz by mélo za nasledek, Ze nebudou moci byt vydavany lécivé
pfipravky jinak nez na Iékarsky pfedpis.

K § 81g odst. 2 pism. c)
Jde o legislativné technickou Upravu. Vzhledem ke zménam v textu, které se dotykaji
preshranic¢ni Iékarské péce, je nutné dané ustanoveni uvést jako implementacni s odkazem
na smérnici 2001/83/ES.

K § 81g odst. 3
Jde o legislativné technickou upravu.

K § 81g odst. 6

Nové se mezi udaje, které maji byt uvadény v elektronickém zaznamu pfi vydeji 1éCivého
pfipravku s obsahem navykové latky z pfilohy & 1 nebo 5 nafizeni vlady o seznamu
navykovych latek na recept v listinné podobé pfidava zaznam o skute€nosti, ze byla vydana
vysoce navykova latka. Ddvodem pro zavedeni této zmény je skute€nost, ze v ramci Iékového
zadznamu musi byt pacient shodné jako v pfipadé vydeje na zakladé elektronického receptu
s oznacenim ,vysoce navykova latka“ upozornén na skute€nost, Ze se jedna o nebezpelny
IéCivy pFipravek a je nutné s nim, s ohledem na danou skute¢nost, vhodné zachazet.

K § 81g odst. 7

Je zavadéno nové ustanoveni, které bylo do zakona o IéCivech pfevzato ze zakona o
navykovych latkach. Vzhledem k tomu, Ze zakon o navykovych latkach nové neupravuje vyde;j
IéCivych pfipravki s obsahem vS8ech navykovych latek nebo uvedenych latek kategorie 1, bylo
nutné danou povinnost pfesunout do zakona o IéCivech, ktery dany vydej obsahuje. Dané
ustanoveni stanovi zakaz vydeje uvedenych IéCivych pfipravkl opakované na jeden recept.
Jedna se o pfipady, kdy Iékarna nema k dispozici dostate¢né mnozstvi pfedmétnych IéCivych
pripravkll a méla by proto pacientovi nebo jeho zastupci vydat pouze €ast predepsaného
mnozstvi a vystavit vypis, na ktery by mélo byt vyzvednuto zbyvajici mnoZstvi 1é€ivého
pfipravku. Ve vztahu k uvedenym IéCivym pfipravkim je takovy postup zakazan.
Oddvodnéni_navrhovanych zmén prilohy (sazebniku) zakona ¢&. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisu

K polozce 99 A

Navrhovana uUprava reaguje na zménu zakona o navykovych latkach v Casti tykajici se
péstovani rostlin konopi pro lé€ebné pouziti. Nové nahrazuje puvodni licenci k péstovani
konopi licence k péstovani rostlin konopi. Dale zakon nové zavadi rozhodnuti o prodlouzeni
licence a rozhodnuti o zméné licence vydavana Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv. Je nutné
v navaznosti na tyto ukony na zadost zavést nové polozky v sazebniku, nebot se jedna o
administrativni zatizeni spravniho organu, ktery je povinen se na zakladé podanych zadosti
zahajit spravni fizeni. Nové jsou spravni poplatky uctovany jiz za pfijeti zadosti, nebot’ spravni
organ je povinen vykonat administrativni ukony spojené se zadosti i v pfipadé, ze zadosti
nebude vyhovéno. Zpoplatnéni podani Zadosti ma dale za ukol motivovat Zadatele, aby své
podani dostate¢né zvazili.
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