Duavodova zprava k zakonu €. 50/2013 Sbh.

Dadvodovazprava

l. Obecna ¢ast

A. Zavérec€na zprava o hodnoceni dopadu regulace podle obecnych zasad — RIA
Nazev

Navrh zakona, kterym se méni zakon €. 378/2007 Sb., o [éCivech a o zménach nékterych
souvisejicich

zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisu, zakon €. 167/1998 Sb., o
navykovych

latkach a o zméné nékterych dalSich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl, a zakon &.
2/1969 Sb.,

o zfizeni ministerstev a jinych Ustfednich organt statni spravy Ceské republiky, ve znéni
pozdéjsich

predpisu (dale jen ,Navrh®).

1. Duvod predlozeni

Dlvodem predlozeni Navrhu je zpfistupnéni Iéebného vyuziti rostlin z rodu konopi s
obsahem delta-

9-tetra-hydro-kannabinolu (dale jen ,THC") v rostliné vy38im nez 0,3 % (dale jen ,konopi*)
a produktll z takového konopi (dale jsou konopi a produkty z néj, které se budou pouzivat
pro lege

artis 1é€bu, nazyvany souhrnné ,lécebné konopi“) za strikiniho dodrzeni mezinarodnich
umluv

v oblasti kontroly omamnych a psychotropnich latek (OPL) a vyhradné v reZzimu kontrolované
minimalizovana

moznost uniku lé¢ebného konopi a produktl z néj na nelegalni trh a jakakoliv jina forma
prolnuti

legalniho trhu s Ié€ebnym konopim a trhu nelegalniho (napfiklad prodej nelegalné
vypéstovaného

konopi jako legalniho Ié¢ebného konopi).

Navrhované zmény zakonl vychazeji z prace a zavert Spolec¢né pracovni skupiny
sekretariatu Rady

viady pro koordinaci protidrogové politiky a Poslanecké snémovny PCR pro legislativu a
souvisejici

pfedpisy upravujici péstovani, zpracovani, distribuci a pouZziti netechnického konopi pro
lé¢ebné a

vyzkumné ucely (dale jen ,Pracovni skupina®), jez byla ustavena v srpnu 2011 v ramci
sekretariatu

Rady vlady pro koordinaci protidrogové politiky z povéfeni predsedy viady CR a pod zastitou
pFedsedkyné Poslanecké snémovny Parlamentu CR. Pracovni skupinu ved! dékan 1.
lékarské fakulty

Univerzity Karlovy v Praze prof. MUDr. Tomas Zima, DrSc. MBA., mistopfedsedou byl
narodni

protidrogovy koordinator Mgr. JindFich Vobofil a jejimi &leny byli pfedseda Ceské IékaFské
spoleénosti Jana Evangelisty Purkyné& (CLS JEP) prof. MUDr. Jaroslav Blaho$, DrSc., a
zastupci

Ministerstva zdravotnictvi CR, Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv, Narodni protidrogové
centraly

Sluzby kriminalni policie a vySetfovani Policie CR, 1. lékafské fakulty Univerzity Karlovy v
Praze,



Ministerstva vnitra CR, Ministerstva spravedinosti CR, Legislativni rady viady CR,
sekretariatu Rady

vlady pro koordinaci protidrogové politiky, Narodniho monitorovaciho stfediska pro drogy a
drogové

zavislosti, Poslanecké snémovny Parlamentu CR, Parlamentniho institutu Kancelare
Poslanecké

snémovny Parlamentu CR a Institutu pro kriminologii a socialni prevenci.

Skupina se zabyvala problematikou lIé¢by konopim komplexné véetné zplsobu ziskavani
|éCebného

konopi, tj. jeho dovozem, péstovanim i zplisobem distribuce pacientlim za podminek
maximalni

kontroly a bezpecnosti celého systému. Pracovni skupina se rovnéz v uzké spolupraci s
lékarskymi

odbornymi spoleénostmi CLS JEP zabyvala uréenim chorobnych stavi a indikaénich
podminek, za

kterych ma byt konopi pro Ié€ebné ucely vyuzito.

Samotné zalozeni expertni pracovni skupiny v srpnu 2011 bylo reakci pfedsedy viady a
pfislusného

odborného pracovisté Uradu viady Ceské republiky a predsedkyné Poslanecké snémovny
Parlamentu

CR na dlouhodobé vznasené pozadavky pacientd, lékaftl a dal$ich odbornik(, které mély
podobu také

nékolika hromadnych ob&anskych iniciativ — naposledy Petice za legislativni zmény
zZpfistupriujici

pacientim v Ceské republice I6ébu konopim a umoZriujici jeho vyzkum. Tuto petici k 1.
prosinci 2011

podepsalo pres 11 tisic osob.

a) Zhodnoceni platného pravniho stavu

Zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakonu, ve
znéni

pozdéjSich predpist (dale jen ,ZoNL®), je komplexni legislativni Gpravou v oblasti zachazeni
s navykovymi latkami, pfipravky, prekursory a pomocnymi latkami. ZoNL implementuje do
pravniho

systému Ceské republiky zavazky vyplyvajici z mezinarodnich imluv o kontrole OPL, jichZ je
Ceska

republika signatafem.+

Uvedené umluvy, konkrétné pak Jednotna umluva o omamnych latkach z r. 1961 (vyhlaska
MZV €.

47/1965 Sb.), stanovuji také podminky kontroly pro latky, jez jsou vyuzivany k medicinskym
ucelim

— a to v€etné konopi s obsahem THC vysSSim nez je 0,3 %2, jez je v kontextu mezinarodniho
vyzkumu

povazovano za efektivni prostfedek — pfedevsim symptomatické a paliativni — 1éCby
vybranych

onemocnéni a stavu.

V soucasnosti platny ZoNL umoziiuje pouZziti konopi jen pro velmi omezené terapeutické
Ucely,

pri¢emz jeho jednotliva ustanoveni pfistup pacientt k této moznosti I€¢by prakticky zcela
vyluéuji.

Konopi je totiz dosud zafazeno v pfiloze €. 3 ZoNL, jez obsahuje omamné latky, pro které je
stanoven

nejpfisnéjsi rezim, ktery prakticky vylu€uje jejich vyuziti ve farmaceutickém primyslu
(nakladani

s nimi ze strany Iékaru &i Iékarnikd, dovoz léCivych pfipravkl atd.). Omamné latky, jez maji



terapeutické vyuziti (v€etné napf. morfinu Ci opia), jsou naproti tomu zafazovany do pfiloh &.
1¢i2

ZoNL, u nichz ZoNL takoveé vyuziti umozriuje. Jednotna umluva o omamnych latkach z roku
1961

pfitom sou€asnym zafazenim konopi do Seznamu | (omamné latky s mirné&jSim rezimem
kontroly) i

Seznamu IV (omamné latky s nejpfisn&jSim rezimem kontroly) vyslovné umozriuje, aby
smluvni staty

podrobily zachazeni s konopim mirnéjSimu rezimu.

Stavajici znéni ZoNL také bez vyjimky zakazuje péstovani konopi s obsahem vy$Sim nez 0,3
% THC,

a tedy je absolutni pfekazkou legalniho p&stovani lé&ebného konopi v CR.

VySe uvedena v soucasnosti platna zakonna uprava jde nad ramec pozadavku
mezinarodnich umluv o

navykovych latkach, zejména Jednotné umluvy o omamnych latkach z roku 1961 (OSN,
1961),

upravujici podminky, za kterych muze byt konopi péstovano a distribuovano za ucelem
léCebného

vyuziti. Podminkou lé€ebného vyuziti konopi je dle imluv OSN zfizeni nebo uréeni statni
agentury

kontrolujici nakladani s konopim pro u€ely vyzkumu a Ié€by na narodni urovni.

Diky nemoznosti podavat Ci pfedepisovat Ié€ebné konopi nejsou tudiz ani implementovany
praktické

mechanismy poskytovani [eCby 1éEebnym konopim véetné pfislusnych kontrolnich a
bezpecnostnich

nastroji smérem k prevenci zneuziti Ilé¢ebného konopi, jeho Uniku na ¢erny trh, pfilivu
konopi

z ¢erného trhu do legalniho systému apod.

Ramec a podminky terapeutického a dalS§iho zachazeni s lIéky obsahujicimi OPL sice
existuje — kromé

ZoNL je v této oblasti ucinny zakon €. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakont (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,ZoL“) —
zejména

v podobé preskripce v pfisnéjSim rezimu na tiskopis receptu s modrym pruhem, kontrolou
pfipadného

omezeni vydeje Iéka v Iékarnach apod. — av8ak ani tyto ,tradiéni nastroje s jejich omezenou
efektivitou (viz nize) nelze za sou€asného stavu aplikovat na Ié€ebné konopi, nebot konopi
neni za

soucasného pravniho stavu legalné dostupné, a proto je nelze podfridit legislativnim normam.
Je tfeba zduraznit, Ze ,tradi¢ni“ nastroje nemusi byt vzdy dostate¢né ucinné v prevenci
zneuziti 1€kl a

jejich uniku na €erny trh, pokud nejsou stanovena pfislusna efektivni omezeni vydeje v
lékarné, coz se

v CR piesvédéivé ukazuje u 16k s obsahem buprenorfinu pouzivanych pro substituéni 1é&bu
zavislosti

na nelegalnich opiatech (zejména na heroinu), jez jsou zneuzivany bez jakékoliv |ékafské
kontroly.

Uginné zvladnuti obdobného problému légivych piipravki, obsahujicich pseudoefedrin

a zneuzivanych pro nelegalni vyrobu v CR nejrozsifengjsi vysoce rizikové nelegalni drogy
metamfetamin (pervitin) ale prokazalo, ze nové metody kontroly, spocivajici v disledném
vyuzivani ]

1 Jednotna umluva o omamnych latkach z r. 1961 (vyhlaska MZV €. 47/1965 Sb.), Umluva o psychotropnich
latkach z r.

1971(vyhlagka MZV &. 62/198 Sb.), Umluva OSN proti nedovolenému obchodu s omamnymi a psychotropnimi

latkami zr.
1988 (sdéleni MZV €. 462/1991 Sb.).



2 Konopi s obsahem THC niZSim nez 0,3% je podle Ceské legislativy povazovano za tzv. ,technické" konopi, které
Ize vyuzit

k primyslovym taceldm.

ovéfenych informacnich technologii, mohou uc€inné docilit snizeni zneuzivani a objemu
vydeje

v lékarnach dokonce i u léCivych pfipravkl vydavanych bez Iékarského predpisu. Pravé u
léCivych

pfipravkl vydavanych bez pfedpisu Ize podle stavajiciho ZoL omezit jejich vydej v Iékarné
(existuje

zakonna kategorie léciv ,vydeje bez receptu s omezenim*). U IéCivych pFipravkl vydavanych
na

predpis to zatim mozné neni a Iékarnik tedy v zasadé musi vydat libovolné vysoké mnozstvi
léka

s obsahem OPL, je-li mu pfedloZen platny recept, v némz je toto mnozZstvi specifikovano.
Lékar (nebo

v krajnim pfipadé osoba se za lékare vydavajici, ktera nelegalné disponuje platnym
receptem

a razitkem) tedy na recept muze predepsat libovolné mnozstvi Iéku s obsahem OPL a
lékarnik toto

mnozstvi v zasadé musi vzdy vydat.

b) Identifikace problému, cili, kterych ma byt dosazZeno, rizik spojenych s nec¢innosti
Zakladnim problémem je fakticka nedostupnost konopi pro Ié€bu pacient(, ktefi pro
takovou Ié¢bu

jsou indikovani. Tento problém existuje v dusledku nevyhovujici Ceské legislativy, jez jde nad
ramec

platnych mezinarodnich umluv, jeZ naopak Ié¢ebné vyuZziti konopi predpokladaji a upravuji
jeho

podminky, jakoz i podminky pro jeho péstovani, zpracovani, distribuci a souvisejici ¢innosti.
Konopi je pro pacienty v pfisné kontrolovaném rezimu dostupné v fadé vyspélych statd
svéta, jako 3 3

jsou Kanada, Izrael, Nizozemi, Italie, Svycarsko, Rakousko, Spanélsko nebo Némecko, a
také nékteré

staty USA. Nékteré ze jmenovanych zemi resp. federalnich statl USA jsou ovSem terem
kritiky

a vyhrad ze strany mezinarodnich organ(, a to zejména pro umoznéni péstovani [é¢ebného
konopi

pacienty mimo licenéni systém pod kontrolou statu (viz nize).

Cile navrhovanych legislativnich zmén jsou:

1. zpfistupnit konopi pro 1é¢bu v Ceské republice pro indikovana onemocnéni a chorobné
stavy;

2. zamezit zneuZiti tohoto konopi pro jakékoliv jiné nez IéCebné nebo védecke ucely;

3. dosahnout plného souladu pravniho stavu Ceské republiky s mezinarodnimi dmluvami o
kontrole

omamnych a psychotropnich latek; 3

4. umoznit dovoz konopi pro léCebne Ucely do Ceske republiky;

5. umoznit péstovani konopi pro IéCebné ucely v Ceske republice definovanim jeho pravidel;
to vSe ve shodé s mezinarodni Umluvou o omamnych latkach, 1961 a relevantnimi
narodnimi

normami. .

LéCebné vyuziti konopi v Ceské republice ve své odborné oblasti v ramci prizkumu
provadéného vyse 3

uvedenou pracovni skupinou podpofilo celkem devét odbornych spolecnosti CLS JEP:
Spolecnost pro .

studium a IéCbu bolesti, Spole¢nost infekéniho Iékafstvi, Ceska pneumologicka a
ftizeologicka



spolecnost, Ceska spoleénost pro experimentalni a klinickou farmakologii a toxikologii,
Ceska

neurologicka spoleénost, Ceska oftalmologicka spoleénost resp. Ceska glaukomova
spoleénost, Ceska

dermatologicka spole¢nost, Ceska geriatricka spoleénost a Ceska farmaceuticka spoleé¢nost,
resp. jeji

Sekce nemocniénich lékarniku.

Jmenované odborné |ékarské spolecnosti vyjadfily zajem o vyuziti konopi pfi podplrné Iécbé
u

zavaznych stavu, u kterych mize I1é€ebné konopi vyznamné zvysit kvalitu zivota a
zprostfedkované

nebo pfimo zlepsit pribéh nebo prognézu nemoci. Jedna se konkrétné o indikace v
nasledujicich

oblastech:

- chronické a neztiSitelné bolesti u fady chorobnych stavil — u zvySeného svalového napéti (u
kieCi,

spasticity), onkologické bolesti, postherpetické neuralgie (bolesti nervového puvodu po
onemocnéni pasovym oparem), u revmatoidni artritidy (ztuhlost a bolesti zpusobené
chronickymi

autoimunitnimi zanéty mékkych tkani kloubl a dalSich organu), atd.,

- tfes a poruchy svalového napéti (kfeCe, Skubavé pohyby, poruchy chize, mimiky) u fady
chorobnych stavu (napf. Parkinsonova choroba, roztrousena skleréza),

- kozni poruchy jako atopicky ekzém, lichen planus (zanétlivé poSkozeni a vyrazka kGze a
sliznice,

Casto v oblasti ust), psoriaza (lupénka), a dalsi,

- neuropatie (poruchy nervovych vilaken) po chemoterapii, u HIV/AIDS, u stavl po
encefalitidach

(zanétech mozku),

- glaukom (tzv. ,zeleny zakal®, spocivajici v bolestivém a zrak ni¢icim zvyseni nitroo¢niho
tlaku),

- nechutenstvi u pacientll s nadorovymi onemocnénimi a HIV/AIDS, a ztrata télesné hmoty
pfi

HIV/AIDS (tzv. wasting syndrom).

Dal$im vyznamnym problémem je, Zze dosavadni absence legalni [éCby konopim uvadi
nemocné

osoby a pfipadné takeé jejich Iékarfe do situace, kdy jsou nuceni si konopi obstaravat
protipravnim

jednanim. Soucasné dochazi ¢asto k tomu, Ze osoby zneuzivajici a péstujici konopi i mimo
dosud

nedovoleny Ié€ebny kontext pouzivaji IéCebné vyuziti konopi jako ucelovou argumentaci vUci
organim &innym v trestnim fizeni. Vzhledem k dosavadni nemoznosti legalni [é€by konopim
na tuto

argumentaci v nékterych pfipadech pfistupuji i soudy. Cilem pfedkladané novely je tato dvé
jednani

jednoznacné odlisit a posilit tak vyznam pravni upravy regulujici nakladani s omamnymi

a psychotropnimi latkami, coz povede ke zvySeni vymahatelnosti prava a ochrany
spolecnosti.

2. Pfehled moznych variant feSeni

Varianty regulatorniho reseni

Varianta ,,nulova” (tj. neéinnost)

Konopi pro Iékafské ugely zakonnou formou v Ceské republice neupravovat, ponechat
stavajici stav,

kdy zachazet s konopim Ize jen na zakladé vydaného povoleni k zachazeni a pro omezené
védecké,



vyzkumné a terapeutické ucely v tomto povoleni vyznacené. Tato varianta umozfuje v praxi
pouze 3

léCbu tzv. hromadné vyrabénymi IéCivymi pfipravky (tzv. HVLP). Jedinym v Ceské republice
dosud

registrovanym HVLP na bazi konopi je Sativexe, jehoz cena jej ovSem pro vétSinu pacient(
znepfistupnuje (1 baleni pro Ié€bu v délce cca 10 dni stoji cca 12,5 tis. K&; mésiéni naklady
by tedy

byly cca 38 tisic K&s).

Varianta 1

Zahrnuje zafazeni nové polozky ,Konopi pro lé¢ebné pouZiti nebo védecké ucely” do pfilohy
¢. 1

ZoNL.

Nova poloZka Konopi pro Ié¢ebné pouZiti nebo védecké ucely by se tykala pouze legalniho
konopi

s legitimnim vyuzitim; konopi, které neni konopim pro l1é¢ebné pouziti nebo védecké ucely,
by nadale

zustalo v pfiloze €. 3 ZoNL, ktera obsahuje latky s velmi omezenym terapeutickym pouzitim
a pro

omezeneé védecké a vyzkumné ucely.

Zarazeni této nové polozky umozni nejen vyuziti konopi jako léCiva pfi klinickych studiich, ale
také

vyuziti konopi ve standardnim léCebném rezimu. Zaroven budou v ZoNL jasné stanoveny
podminky,

za kterych Ize s |[é€ebnym konopim zachazet.

Ve zdravotnickych zafizenich v€etné Iékaren budou moci zachazet s konopim pro IéCebné
pouZiti nebo

védecké ucely zdravotni¢ti pracovnici bez povoleni k zachazeni. Zaroven by touto zménou
byly v

Ceské republice vytvofeny vhodné podminky pro zaregistrovani légivych pfipravk( z konopi
nebo

s obsahem konopi.

Konopi pro lé¢ebné pouZiti nebo védecke ucely by mohli nabyvat pacienti na zakladé
lékarské

preskripce ve specialnim rezimu, ktery umozni aktivni kontrolu, jez pfedejde neopravnénému
vydeji

konopi. Zavedeni tohoto specialniho kontrolniho rezimu si vyzada zmény v ZoL, ktery bude
spodivat

v zavedeni vydejové kategorie ,|éCivé pfipravky na pfedpis s omezenim® v kombinaci s
vyhradnim

pouzivanim elektronického receptu v této vydejové kategorii. To umozni zabranit
neopravnénému

vydeji konopi — jak takovému, jeZ by bylo pfedepsano kymkoliv jinym, nez k tomu
opravnénym

specializovanym lékafem, tak takovému, jez by bylo vysledkem viceCetné preskripce od
nékolika

opravnénych lékaru, stejné jako falSovani receptl jako takovych. Bude tedy minimalizovana
moznost

praniku léCebného konopi na nelécebny, ,Cerny*” trh.

s Dosud probéhl v CR pouze jeden jednorazovy dovoz dvou baleni HVLP Sativex®

Ve spojeni s pravné zakotvenou moznosti autorizovaného pracovisté Policie CR &init v
nepretrzitém

rezimu dotazy na fakt, zda je dané osobé aktualné predepisovano Ié¢ebné konopi, umozni
slozkam

Policie CR tento specialni rezim vydeje rozlisit, zda podeziela osoba, hajici se ugelem 1é&by,
drzi



konopi skute¢né pro lege artis 1éEebné pouziti, nebo zda vydava nelegalni konopi za legalni
léCebné

konopi.

Varianta 1 by umoznila dovoz konopi pro lé&ebné pouziti nebo védecké ugely do CR ze
zahranici

a jeho pouziti k 168b& v CR, nebylo by ale mozné jeho pé&stovani pro tyto ucely v Ceské
republice.

Varianta 1 je sou€asné obsazena i ve Varianté 2 (viz nize), ktera by umoznila péstovani
|éCebného

konopi v Ceské republice.

Varianta 2

Varianta 2 pfedstavuje nejkomplexnéjsi feSeni. Zahrnuje v sobé& kompletni Variantu 1, tedy
zafazeni

nove polozky ,Konopi pro lé¢ebné pouZiti nebo védecké tcely” do prilohy €. 1 a vdechny
dalSi kroky,

vcetné zavedeni specialniho rezimu vydeje na recept s omezenim v kombinaci s pouzivanim
vyhradné

elektronickych receptu s cilem vySsi kontroly a bezpec€nosti celého systému (viz vySe).

V ramci Varianty 2 bude navic mozneé konopi pro léCebné pouziti nebo védecke Ucely do
Ceské

republiky nejen dovazet, ale bude mozné jej zde i kontrolované péstovat ve shodé s
podminkami, které

stanovi Umluva o omamnych latkach, 1961.

Tato varianta je podminéna pfedevsim zavedenim pfisného statniho dohledu nad celym
systémem

vcetné udélovani povoleni k péstovani a stanoveni podminek pro jeho ziskani, stanoveni
podminek pro

péstovani, sklizeni, skladovani lé€ebného konopi, stanoveni podminek spravné péstitelské
praxe nebo

povinnosti pfi dokumentaci a uzavirani smluvnich vztaht u vSech procesti od péstovani po
uvedeni

Ié€ebného konopi na trh. Zmocnénim udélovat povoleni k péstovani [é€ebného konopi,
dohledem nad

celym systémem a vykonavanim kontrolnich funkci pfitom musi byt podle Umluvy OSN,
1961

povéfena statni instituce — Statni agentura pro konopi jako IéCivo resp. stavajici instituce, jez
bude

vykonavat agendu této Agentury.

Varianta 2 umozni v Ceské republice konopi pro lé&bu vypéstovat, konopi jako lé&ivo dovézt,
distribuovat, pfedepisovat na Iékafsky pfedpis s omezenim a po kontrole podminek omezeni
Jel

v lékarnach vydavat.

Varianty organizacniho zajisténi

Organizacni zajiSténi je mozné provést dvéma riznymi zpuasoby:

a) zalozit zcela novou Statni agenturu pro konopi jako 1é€ivo (dale jen ,Agentura®), nebo

b) vyuzit jiz existujici organy a povéfit je vykonem agendy Agentury; zde v Uvahu pfichazeji
bud

Ministerstvo zdravotnictvi, resp. jeho Inspektorat omamnych a psychotropnich latek, a Statni
ustav pro kontrolu léCiv.

Vykon agendy Agentury bude pomérné Siroky, a to od schvalovani péstovani konopi formou
udélovani licence, dozoru nad timto péstovanim od sadby po sklizeri, pfes vykupovani
sklizeného

léCebného konopi od licencovanych subjektt az po zajisStovani dodavek lé¢ebného konopi
do Iékaren,



a to pro pfimé pouziti pro IéCbu &i jako suroviny pro pfipravu individualné pfipravovanych
[éCivych

pFipravkl. Vykon této pusobnosti tedy musi byt komplexni od schvalovani péstitelského
subjektu

v terénu az do uskute¢néni dodavek do lékaren a pokryje vSechny faze tohoto procesu.
Dotcené subjekty

Varianta 1 i Varianta 2 se vyznamné dotknou celého systému zachazeni s navykovymi
latkami

v Ceské republice. Navrhované zmény ve varianté 2 predpokladaji ustaveni Agentury, ktera
bude na

systému kontroly spolupracovat s dalSimi institucemi, do jejichz pravomoci patfi kontrola v
oblasti

léki a omamnych a psychotropnich latek a potirani nezakonného nakladani s nimi, coz je
predevsim )

Statni ustav pro kontrolu I&Civ (SUKL) a Inspektorat pro omamné a psychotropni latky (IOPL)
Ministerstva zdravotnictvi (pokud vykonem ¢innosti Agentury nebude povéfen jeden z téchto
subjektd). Zaroven bude nastaven prisny kontrolni rezim, do kterého budou zapojeny
zejména Policie

Ceskeé republiky a Generalni feditelstvi cel.

3. Vyhodnoceni nakladt a pfinosu

Identifikace nakladi a prinosu variant FesSeni

Varianta (nulova) neni spojena s finanénim dopadem pro stat. Zaroven vSak nijak nefesi
problém

dostupnosti a Sirsiho vyuziti konopi pro Iékaiské ucely bez dodrzovani striktnich opatfeni
danych

soucasnym ZoNL a byla by tedy pokracovanim sou¢asného nevyhovujiciho stavu.

Varianta 1i 2 je spojena s naklady, spocivajicimi v zajisténi dostupnosti konopi pro Iékafské
ucely

dovazeného ze zahranic¢i (dovoz, skladovani, doprava do Iékaren, vyvoz v pfipadé
reklamace). Obé

varianty pfedpokladaji pfipravenost Iékaren provadéjicich ,adjustaci“ nebo dalsi zpracovani
konopi

pro lékafské ucely do terapeutickych davek uréenych Iékafem.

Varianta 2 je oproti varianté 1 navic spojena s vy$Simi naklady na ¢innost Agentury,
spocivajicimi

v nakladech na provadéni vybérového fizeni k udéleni licence k péstovani [éCebného
konopi, dale je

spojena s naklady spocivajicimi ve vykonu dozoru nad ¢innosti téchto subjektud, a nad
distribuci

vypéstovaného lIé¢ebného konopi odbératelim (Iékarnam), které je pak budou vydavat
pacientam.

Tyto administrativni naklady vSak budou kryty péstitelskymi subjekty ve vykupni cené
produktu

a cely systém si tedy nevyzada dodatecné finanéni naklady ze statniho rozpodtu a vykon
statniho

dozoru bude mit z ekonomickeého hlediska charakter pratocného systému.

U Varianty 2 zahrnujici péstovani jako zdroj lé€ebného konopi v CR se pfedpokladaji
nejnizsi naklady y

pro pacienta a systém zdravotnictvi. Vzhledem k vyrazné niz8i cené prace v Ceské republice
oproti

zemim, z nichz Ize konopi pro IéCbu dovazet, Ize s jistotou pfedpokladat, ze domaci péstitelé
dosahnou

u konopi pro Ié€bu nizsi prodejni ceny, nez bude cena lIé€ebného konopi z dovozu ze zemi
zapadni



Evropy, zemi severni Ameriky &i z |zraele, a to pfi stejné kvalité. Tuzemské péstovani konopi
také

dokéaze pro pacienty v Ceské republice lépe a flexibilngji zajistit potfebné spektrum a varietu
konopnych produktd s rozdilnymi obsahy a vzajemnymi poméry ucinnych latek, a poskytnout
jim tak

efektivni 1é¢Ebu, ke které nebudou vyhledavany alternativy v podobé konopi a konopnych
produkt(

z ¢erného trhu.

V poc&ateCnim obdobi po ucinnosti navrhovanych zmén ve Varianté 2 Ize predpokladat
zasobovani

Ceského trhu Ié€ebnym konopim z dovozu. Zahajeni péstovani IéEebného konopi Ize
oCekavat az po

probéhnuti fizeni udéleni licence, podminénych splnénim Ffady bezpec€nostnich,
hygienickych,

technickych, péstitelskych, a dalSich podminek (zkuSenosti ze zemi, které jiz podobny model
zavedly,

hovofi o obdobi cca 6-12 mésicu).

Pracovni skupina doporuéuje licencovani 3 — 10 subjektd, které budou Ié&ebné konopi v CR
péstovat

a/nebo je do CR dovazet. Minimalni podet subjektt doporuéujeme v zajmu udrzeni prvki
hospodaiské

maximalni

pocet subjektll je navrzen v zajmu zabranéni nezadouciho rozmachu péstitelskych a
dovazejicich

subjektl, ktery by vyrazné zatizil kontrolni systém nebo zvysil pravdépodobnost Uniku
léCebného

konopi na Cerny trh.

4. Navrh FeSeni

Zhodnoceni variant a vybér nejvhodnéjsiho reseni

Variantou doporucovanou z praktickych (terapeutickych) i ekonomickych duvodu k dalSimu
postupu

je Varianta 2 s tim, Zze by byl zvolen zpUsob b), tedy bez nakladného zfizeni nového
subjektu; vykon

agendy Agentury by zajiStoval Statni ustav pro kontrolu I&Civ. Vyhody této varianty spocivaji
pfedevsim v nasledujicich skute¢nostech:

Statni ustav pro kontrolu l1éCiv ma letité zkuSenosti:

- s vydavanim povoleni k zachazeni s 1éCivy; povoleni k jejich vyrobé& a distribuci,

- s provadénim dozoru nad zachazenim s lécCivy,

- s provadénim vybérovych fizeni,

- s provadénim kontroly dodrzovani spravné distributorské, laboratorni nebo vyrobni praxe.
Toto feSeni bylo doporu€eno také Pracovni skupinou a predkladany navrh novely ve smyslu
tohoto

feSeni je jednim z jejich vystup(.

Vynucovani

Organem odpovédnym za realizaci zvoleného legislativniho feSeni bude pfedevsim
Ministerstvo

zdravotnictvi, které je jiz podle stavajiciho znéni ZoNL specializovanym odbornym spravnim
Uradem

pro oblast navykovych latek. Vynucovani dodrzovani pravidel bude dale zalezitosti
predevsim

Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv, Ministerstva vnitra, Policie Ceské republiky a Generalniho
feditelstvi cel.

Prezkum ucinnosti



Efektivnost navrhované pravni Upravy bude zkoumana po uplynuti minimalné 36 mésicu ode
dne

nabyti jeji u€innosti. Pocita se s tim, Ze pfezkum uéinnosti bude provadét viada v souc€innosti
s dotenymi rezorty.

Kontakty:

Osoba, ktera zpracovala zavéreé¢nou zpravu RIA:

prof. MUDr. Tomas$ Zima, DrSc., MBA

dékan 1. lékarské fakulty

Univerzita Karlova v Praze

Katefinska 32

121 08 Praha 2

Tel: 224 961 111

fax: 224 915 413

e- mail.: office@If1.cuni.cz

B. Zhodnoceni souladu navrhované pravni tGpravy s Gstavnim poradkem Ceské
republiky

Navrhovana pravni Uprava je v souladu s Ustavnim pofadkem Ceské republiky.

C. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s mezinarodnimi smlouvami, jimiz
je Ceska

republika vazana, a pravnimi akty Evropské unie

Navrhovana pravni prava je pIné v souladu s Umluvami OSN a piimo pouzitelnymi predpisy
Evropské unie. Navrhovana pravni uprava neni v rozporu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz
je Ceska

republika vazana, a je pIné slucitelna s pravem Evropské unie.

D. Piedpokladany hospodaisky a finanéni dosah navrhované pravni upravy na statni
rozpocet,

ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky, dale socialni
dopady

a dopady na zivotni prostredi.

Predpokladané hospodarské a finanéni dopady

Personalni naklady Agentury na zajisténi vybé&rovych fizeni, vydavani licenci, zajisténi
analyzy

procesu a produktu, distribuce produktd a na preventivni a bézny dozor v souvislosti s témito
c¢innostmi. Je mozné vyuzit existujicich kapacit a zkusenosti z inspekcni Cinnosti IOPL nebo
SUKL

a laboratornich kapacit SUKL. Vedle stavajicich kapacit bude nezbytné pokryti
administrativnich

a kontrolnich kapacit SUKL o 5 uvazk( (vydavani licenci, zaji$téni vybé&rovych fizeni,
provadéni

analyz konopi, zajisténi kontroly spravné péstebni a distribuéni praxe, zajisténi kontroly
spravné

lékarenské praxe) a 1 uvazek pro IOPL (vydavani povoleni k zachazeni, inspekéni €innost,
zpracovani

statistickych vykaz( pro organy OSN).

Vydavani licenci péstitelim konopi bude €innost zpoplatnéna (obdobné povoleni k vyrobg,
distribuci

nebo povoleni k zachazeni s ndvykovymi latkami, povoleni k jejich dovozu/vyvozu). Ostatni
provozni

a personalni naklady budou zakalkulovany do vysledné ceny konopi pro distributora (resp.
lékarny) a

po zavedeni celého systému si tedy nevyzadaji dodate¢né prostfedky ze statniho rozpoctu.
Varianta 2 pfedpoklada péstovani Ié8ebného konopi podnikatelskymi subjekty v CR a tudiz
stimulaci

produkénich a obchodnich aktivit ve zcela novém segmentu s dopady ve zvySeni
zaméstnanosti



a v potencialnim vyvozu lé€ebného konopi na zahranicni trhy.

Predpokladané socialni dopady, dopady na rovnost muzi a zen a dopady na zivotni
prostiedi

Navrh zakona nepfedpoklada dopady na Zivotni prostfedi a rovnéz nepfedpoklada zadné
dopady na

rovné postaveni muzl a zen.

Lze oCekavat pozitivni socialni dopady ve smyslu zvySeni kvality a dostupnosti zdravotni
péce

o vybrané skupiny pacientl a snizeni kriminality.

Il. Zvlastni ¢ast

K €asti prvni (zména zakona o lé¢ivech), €l. I:

K bodu 1:

Doplnénim nového pismena j) do § 13 odst. 2 zakona o léCivech se zaklada plsobnost
Statniho

ustavu pro kontrolu |éCiv spocivajici v moznosti vydat opatifeni obecné povahy, které by ve
verejném

zajmu obsahovalo specifické podminky zachazeni s I&éCivymi latkami a specifické podminky
pfipravy,

pfedepisovani, vyhradné elektronického vydeje a pouzivani, a to v€etné indikaci,
individualné

pripravovanych lécivych pfipravkl a registrovanych léCivych pfipravkud. Tyto jsou vydavany
pouze na

Ieékafsky pfedpis s omezenim podle § 39 odst. 9 a mohou pfedstavovat znacné riziko
zneuzivani. Dale

se v tomto novelizacnim bodu upravuji nékteré odliSnosti postupu pfi vydavani opatfeni
obecné

povahy oproti obecné Upravé nachazejici se v ustanoveni § 171 a nasl. spravniho fadu,
které jsou

odlvodnény specifickou povahou obsahu vydavaného opatfeni obecné povahy v této oblasti.
Bylo by

totiz napfiklad zcela nadbyteCné, aby vefejna vyhlaska, kterou se vyhlasuje takové opatfeni,
byla

vyvésSovana i na Ufednich deskach obecnich uradi.

K bodu 2:

DoplInénim § 13 odst. 3 pism. n) zakona o IéCivech se potfebnym smérem rozSifuje napln
centralniho ulozisté elektronickych receptu, a to jednak o evidenci Iékafskych predpist s
omezenim

vystavenych lékafi podle § 39 odst. 9 zdkona a jednak o evidenci téch Iékarskych pfedpisu,
kterymi

maji byt vydavany individualné pfipravované Ié€ivé pfipravky zafazené v opatfeni obecné
povahy

vydaném podle pfedchoziho noveliza¢niho bodu. Zaroven se zde zakotvuje pravidlo, Ze
takove

lékarské predpisy se pouzivaji zpusobem stanovenym zakonem o navykovych latkach, a to
konkrétné

nove vkladanym § 13a, ktery se ve druhé asti novely, zahrnujici novelizaci zakona o
navykovych

latkach, do tohoto zakona nové zafazuje.

K bodu 3:

V doplfiovaném odstavci 9 do § 39 zakona o |éCivech se pfedevSim zaklada v ramci
kategorie

vydeje IéCivych pfipravki pouze na lékarsky pfedpis podkategorie I&€Civych pFipravkd
vydavanych

pouze na lékarsky pfedpis s omezenim. Dale se v tomto ustanoveni stanovi pravidla, ktera
se



zohledriuji pfi zafazeni IéCivého pfipravku do této podkategorie v ramci registraéniho Fizeni,
fizeni

0 zméné registrace nebo fizeni o prodlouzeni platnosti registrace. Stanovi se pfitom zakonné
pravidlo,

podle kterého lékafsky predpis s omezenim vystavuje Iékaf vyhradné v elektronické podobé,
pricemz

je povinen postupovat podle § 80 zakona. Jde o zakonnou povinnost Iékafe, ktera bude
predmétem

kontroly pfi vykonu dozoru nad zachazenim s léCivy, a za poruSeni této zakonné povinnosti,
tj. kdyz

Iékarl predepiSe IéCivy pfipravek v rozporu s podminkami stanovenymi v § 39 odst. 9 zakona
o léCivech, mu hrozi udéleni sankce. V tomto noveliza¢nim bodu se dale upravuje feSeni
téch situaci,

kdy z davodu vypadku elektronického systému nebo za krizového stavu nemuze Iékar
vystavit

Iékarsky pfedpis v elektronické podobé a vystaveni Iékafského pfedpisu nesnese odkladu.
Jde

o situace, které mohou potencialné z objektivnich ddvodl vzniknout a pravni Uprava by méla
i s témito situacemi pocitat a zakotvit feSeni pro postup pfi jejich vzniku.

K bodu 4:

Do zakona o léCivech se zafazuji nova ustanoveni v podobé § 70a a 70b, ve kterych se
upravuji

zakladni principy pro ziskavani konopi pro lé€ebné pouZiti.

V § 70a odst. 1 se v prvé Ffadé stanovi zakladni zasada, podle niz péstovat konopi pro
léCebné

pouziti je opravnéna pouze takova podnikajici fyzicka nebo pravnicka osoba, které byla k
této Cinnosti

udélena pfislusnym kontrolnim organem licence podle tohoto zakona a predpokladem pro
udéleni

takové licence je pfedchozi ziskani povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky
podle

zakona o navykovych latkach. Jako pfislusny kontrolni organ se stanovi Statni ustav pro
kontrolu

[€Civ.

V § 70a odst. 2 se stanovi zakladni pravidla pro udélovani licence k péstovani konopi pro
léCebné

pouziti. PGjde o vybérové fizeni, ve kterém budou platit principy obecného pravniho
predpisu, kterym

je zakon o zadavani vefejnych zakazek, s tim, Ze budou dale platit specificka pravidla, a to v
zajmu

dosazeni maximalni transparentnosti vybérového fizeni a zaroven dosazeni toho, Ze budou
vybrani

opravdu ti uchazeci, ktefi maji pfedpoklady k fadnému vykonu €innosti a bude pfitom
dosazeno co

nejnizsi ceny vypéstovaného konopi pro lé€ebné pouZiti pfi jeho vykupu statem. Z téchto
ddvodud se

vybérové fizeni zaklada jako dvoukolové s tim, Ze v prvém kole bude posuzovano, zda
uchazeci maji

zakonem stanovené predpoklady pro vykon pfedmétné Cinnosti a ve druhém kole z téch
uchazedu,

ktefi tyto pfedpoklady osvédcili, bude uskutecnén vybér podle kritéria poméru nabizené ceny
a kvality

nabidky v€etné stanoveni minimalniho a maximalniho poctu drzitell licence. Zaroveri se
stanovi

maximalni ¢asové limity pro trvani vybérového fizeni, a to jak v prvém, tak i ve druhém kole.



V § 70a odst. 3 se stanovi maximalni doba péti let, na kterou se licence bude udélovat,
pricemz

licenci Ize udélit i opakované. Nové vybérove fizeni se bude vyhladovat tehdy, ma-li doba
platnosti

udéleni licence skoncit nebo nepostaluje-li vypéstované konopi pro léebné pouziti
produkované témi

osobami, kterym licence byla udélena. Témito pravidly se zajisti vytvofeni urcitého
konkurenc¢niho

prostfedi v této oblasti, které by mélo mit pozitivni vliv na kvalitu vypé&stovaného konopi pro
léCebné

pouziti a dale i na to, aby dosazena cena, za kterou bude vypéstované konopi stat
vykupovat, byla co

nejnizsi.

V § 70a odst. 4 se stanovi zakladni povinnosti osoby, které byla udélena licence k péstovani
konopi

pro Ié¢ebné pouziti. Tyto povinnosti budou stanoveny pfimo zakonem a jednou z téchto
zakonnych

povinnosti bude i povinnost dodrZovat pravidla spravné péstitelské praxe stanovena
vyhlaskou.

Veskera pravidla technické povahy nelze stanovit pfimo zakonnou formou a tak je zvoleno
resSeni

v podobé vydani provadéci vyhlasky, ktera by, a to stejné jako u I€Civ jiz existujici vyhlasky o
spravné

vyrobni praxi nebo o spravneé distribu€ni praxi, podrobnéji upravila zminéna pravidla
technické

povahy pro péstovani konopi pro Ié¢ebné pouZiti.

V § 70a odst. 5 se zaklada zakonna moznost pro odejmuti udéleni licence v pfipadé
poruseni

povinnosti osoby, které byla licence udélena. Pfedpoklada se, Ze nebezpedi aplikace
takového

odejmuti bude mit vyznamny preventivni vliv na to, Ze osoba, které bude licence udélena,
bude ji

stanovené povinnosti skute¢né beze zbytku dodrzovat. Navic v pfipadé poruseni jeji
povinnosti ji bude

hrozit v dusledku doplInéni odstavce 14 do § 103 moznost uloZzeni pokuty.

V § 70a odst. 6 je zakotveno zakonné zmocnéni pro vydani provadéciho pravniho predpisu,
kterym

budou stanovena pravidla spravné péstitelské praxe. Tato Uprava je doprovazena doplnénim
prislusného zmocnovaciho ustanoveni v § 114 odst. 1 zakona pro Ministerstvo zdravotnictvi.
V § 70b odst. 1 se stanovi povinnost osoby, které byla licence udélena, pfevést vypéstované
a sklizené konopi vyluéné na pfislusny kontrolni organ. Spinéni této povinnosti je pfitom pod
hrozbou

udéleni sankce podle doplnéného odstavce 14 do § 103. Pfimo zakonem se dale stanovi
nalezitosti

kupni smlouvy a povinnost protokolarniho predani konopi.

V § 70b odst. 2 se stanovi podminky pfepravy sklizeného konopi, jeho dodavka nesmi byt
jakkoli

zneuzita a musi byt doru¢ena vyhradné provozovateli Iékarny. Pljde pfitom o odpovédnost
pfislusného kontrolniho organu zajistit odpovidajici podminky pfepravy konopi. Pfimo
zakonem se

dale stanovi nalezitosti kupni smlouvy uzavirané mezi pfislusnym kontrolnim organem

a provozovatelem lékarny. Stejné jako pro pfevod mezi drzitelem licence a pfisluSnym
kontrolnim

organem podle pfedchoziho odstavce se stanovi povinnost protokolarniho pfedani konopi
mezi



pfislusnym kontrolnim organem a provozovatelem lékarny.

K bodu 5:

V doplfiovaném ustanoveni § 80 se pfedevsim stanovi povinnost Iékafe zaslat v elektronické
podobé vystaveny |ékaFsky pfedpis s omezenim postupem upravenym v § 81 zakona
centralnimu

ulozisti elektronickych receptu, pfiCemz se lékafi vyslovné stanovi povinnost dodrzet obsah
opatfeni

obecné povahy vydaného podle § 13 odst. 2 pism. j) zadkona. V Upravé § 80 je v navaznosti
na obsah

§ 39 odst. 9 rovnéz zohlednéno feSeni téch vyjimecnych situaci, kdy byl |ékafem z
objektivnich

divodd uvedenych v § 39 odst. 9 Iékarsky predpis vystaven v listinné podobé. Pro takovy
pfipad se

konstruuje povinnost farmaceuta zajistit odeslani udaji do centralniho ulozisté elektronickych
receptl

a pfislusné udaje jsou z centralniho ulozisté elektronickych receptl sdélovany pfimo
farmaceutovi.

V uvedeném ustanoveni se dale stanovi, které skuteCnosti centralni ulozisté elektronickych
receptd

oveéfuje, a jeho dalSi postup.

K bodu 6:

V tomto novelizaénim bodu se v zajmu dosazeni spravného vydeje v souladu s pfedchozimi
jiz

probéhlymi postupy Iékafe a centralniho ulozisté elektronickych receptt stanovi povinnost
farmaceuta

zajistit pfi vydeji I€Civého pfipravku, jehoz vydej je upraven opatfenim obecné povahy
vydanym podle

§ 13 odst. 2 pism. j), aby toto opatieni bylo dodrzeno. Zalozeni této povinnosti Iékarnika je
nezbytné

z toho dlvodu, aby cely proces mohl byt spravnym vydejem zavrSen a mohl podléhat uc¢inné
kontrole,

a to napfiklad z toho hlediska, zda nedochazi k vydeji nadmérnych mnozstvi.

K bodiim 7 az 11:

Pro pfipad poruseni povinnosti stanovenych v pfedchozich novelizanich bodech pro Iékafre,
farmaceuta a drzitele licence je nezbytné stanovit moznost udéleni sankce témto osobam.
Tato hrozba

bude mit nejen ucel represivni, ale bude mit nepochybné i ucel preventivni, nebot nebezpedi
ulozeni

této sankce by mélo vést pfislusné osoby k fradnému plnéni stanovenych povinnosti, aby k
ulozeni

sankce vibec nemuselo dochazet.

K bodu 12:

Tento novelizani bod obsahujici dopIlnéni zmocfiovaciho ustanoveni je jen legislativné
technickym

didsledkem novelizacniho bodu 4, ve kterém se nachazi nové ustanoveni § 70a odst. 6.

K €asti druhé (zména zdkona o navykovych latkach), ¢l. Il:

K bodu 1:

Doplnénim § 3 odst. 1 pism. a) se vytvafi prostor pro to, aby za zachazeni s navykovymi
latkami a

pfipravky podle zakona o navykovych latkach se mohlo povazovat i péstovani konopi pro
IéCebné

pouziti, a to za podminek stanovenych zakonem o navykovych latkach a zakonem o
IéCivech.

K bodu 2:

Vyjimku uvedenou v § 5 odst. 5 zakona je tfeba vztahnout pouze na tzv. ,technické® konopi,



a proto se v tomto ustanoveni dosavadni pojem konopi specifikuje tak, ze jde o konopi, které
muze

obsahovat nejvice 0,3 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinolu.

K bodim 3 a 4:

Vzhledem k umoznéni péstovani konopi je potfebné doplnit ustanoveni § 8 odst. 2 a § 10
odst. 30

tuto €innost v téch mistech, kde se pojednava o vyrobé.

K bodu 5:

Doplnéni nového § 13a do zakona o navykovych latkach navazuje na noveliza¢ni bod 2. v
casti

prvni navrhu novely, v némz se uvadi, ze |ékaFské predpisy s omezenim se pouzivaji
zpusobem

stanovenym zakonem o navykovych latkach, a to konkrétné pravé doplhovanym § 13a
zakona. V nové

zafazeném § 13a se vyslovné stanovi, ze pro recepty a zadanky na IéCiva, pokud jde o
individualné

pfipravované Ié€ivé pripravky, které mohou pfedstavovat znacné riziko zneuZzivani, nebo
registrované

IéCivé pfipravky, které se maji podle zakona o IéCivech vydavat pouze na Iékarsky predpis

s omezenim, jakoz i pro vydej téchto léCiv, obecné plati § 13 zakona. Pfitom ovSem plati dvé
specificka v tomto ustanoveni uvedena pravidla. Jednim z nich je, Ze recepty a Zadanky se
pouzivaji

vyhradné v elektronické podobé&. Druhym z nich pak je, Ze misto modrého pruhu se na nich
vyrazné

oznadci, ze jde o recept nebo Zadanku pro vydej |€Civ pouze na Iékafsky pFedpis s omezenim.
K bodu 6:

Opravuje se text poznamka pod €arou €. 6¢, ktery dosud odkazuje na ustanoveni jiz
zruSeného

zakona o léCivech.

K bodu 7:

Je potfebné, aby dosavadni zakaz ziskavat latky ze skupiny tetrahydrokanabinoll nebyl
uplatfiovan vuci ziskavani takovych latek pro Ié€ebné pouziti nebo védecké ucely za
podminek

stanovenych zakonem o navykovych latkach a zakonem o léCivech.

K bodiim 8 a 9:

Vyjimku z nutnosti ziskat vyvozni povoleni a dovozni povoleni je tfeba vztahnout pouze na
tzv.

»technické” konopi, a proto se v ustanoveni § 20 odst. 2 pism. e) a § 21 odst. 2 pism. d)
nachazejici

dosavadni pojem konopi specifikuje tak, ze jde o konopi, které muze obsahovat nejvice 0,3
% latek ze

skupiny tetrahydrokanabinolu.

K bodu 10:

Dosavadni bezvyjimecny zdkaz péstovani tzv. ,netechnického® konopi uvedeny v § 24 pism.
a)

zakona je tfeba vyloudit pro ty pfipady, kdy péstovani konopi bude povoleno (. pro pfipady
péstovani

konopi pro IéCebné pouZiti).

K bodiim 11 a 12:

Vzhledem k umoznéni péstovani konopi je potfebné doplnit ustanoveni § 26 odst. 1 pism. a)
ab)o

tuto Cinnost v téch mistech, kde se pojednava o vyrobé.

K bodu 13:

Doplnénim ustanoveni § 34 odst. 1 pism. d) zakona o navykovych latkach se dosahuje toho,
aby i



zachazeni s konopim pro Ié€ebné pouziti bylo pfedmétem kontroly provadéné podle tohoto
zakona

pfislusnymi inspektory.

K bodu 14:

Vzhledem k umoznéni péstovani konopi je potfebné doplnit ustanoveni § 36 odst. 1 pism. g)
o tuto

¢innost v téch mistech, kde se pojednava o vyrobé.

K bodu 15:

Dosavadni skutkova podstata spravniho deliktu v § 36 odst. 1 pism. t) se upravuje tak, aby
do ni

nespadalo péstovani konopi pro lIéEebné pouziti, ke kterému ma pravnicka nebo podnikajici
fyzicka

osoba udéleno povoleni k zachazeni.

K bodu 16:

Vzhledem k umoznéni péstovani konopi je potfebné doplnit ustanoveni § 38 odst. 1 o tuto
¢innost

v téch mistech, kde se pojednava o vyrobé.

K bodu 17:

Upravuje se, ktery organ by mél vykonavat ukoly Statni agentury pro konopi pro l1é¢ebné
pouziti,

jejiz existenci vyzaduje Jednotna umluva o omamnych latkach z roku 1961.

K bodu 18:

Vzhledem k umoznéni péstovani konopi je potfebné doplnit ustanoveni § 43a odst. 1 pism.
c) bodu

2 o tuto Cinnost v téch mistech, kde se pojednava o vyrobé.

K bodu 19: .

Upravuje se moznost Policie CR, aby ziskala potfebné udaje o tom, zda osoba, u které bylo
zajisténo konopi &i pfipravek z konopi, je osobou, které byl vydan IéCivy pfipravek na
lékarsky

predpis s omezenim, a zda nalezené konopi drzi dovolené pro svou lécbu. Bez takového
opravnéni by

bylo v zasadé nemozné v konkrétnim pfipadé bez spoluprace provéfované osoby odlisit
pacienta,

lé¢eného konopim Ci pfipravkem z néj, a uZivatele konopnych drog, pochazejicich z erného
trhu. To

by ohrozilo schopnost organl prosazovani prava vynucovat plnéni protidrogové legislativy,
coz by

bylo v rozporu s u¢elem navrhované pravni Upravy.

K bodu 20:

Do pfilohy €. 1 zakona o navykovych latkach se za poloZku Konopi extrakt a tinktura vklada
nova

poloZka Konopi pro Ié€ebné pouziti nebo védecké ucely. Zafazenim nové polozky tak bude
ve spojeni

s dalSimi navrhovanymi zmé&nami pravni Upravy umoznéno nejen vyuziti konopi jako 1éCiva
pfi

klinickych studiich, ale zejména budou vytvofeny podminky pro vyuZziti konopi jako IéCiva

k terapeutickym uceliim.

K Easti treti (zména zakona o spravnich poplatcich), €l. lll:

Novela upravuje vySi spravniho poplatku za udéleni licence na péstovani konopi pro 1é¢ebné
pouziti.

K €asti ¢tvrté (zména zakona o zfizeni ministerstev), €l. IV:

Novela kompetencniho zakona se zafazuje v zajmu odstranéni moznych pochybnosti a
stanoveni

jednoznacné kompetence pfislusného ustfedniho organu statni spravy pro nové
upravovanou oblast,



kterym bude Ministerstvo zdravotnictvi.

K €asti paté (u€innost), €l. V:

Navrhuje se stanovit nabyti u€innosti prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujiciho po dni
vyhlaSeni zakona ve Sbirce zakona.

V Praze dne 1.Unora 2012

Miroslava Némcova v.r.

Pavel Bém v.r.

Milada Emmerova v.r.

Zuzka Bebarova — Rujbrova v.r.

Radek John v.r.

Jifi Skalicky v.r.

Jifi Koskuba v.r.

Michal Janek v.r.

JiFi Stétina v.r.

Text ¢asti zakonu v platném znéni s vyznaéenim navrhovanych zmén a
doplnéni

Zména zakona €. 378/2007 Sb., o Ié€ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o lécivech),

ve znéni pozdéjSich predpisti — ¢ast prvni

§13

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

(1) Statni ustav pro kontrolu 1é&iv se sidlem v Praze (dale jen "Ustav") je spravnim Gfadem s
celostatni

pusobnosti podfizenym Ministerstvu zdravotnictvi. V Sele Ustavu stoji Feditel, kterého
jmenuje a odvolava

ministr zdravotnictvi, pokud zvlastni zakon nestanovi jinak25).

(2) Ustav v oblasti humannich lég&iv

a) vydava

1. rozhodnuti o registraci léCivych pfipravkd, jejich zménach, prodlouzeni, pfevodu,
pozastaveni

a zruSeni, rozhodnuti o pfevzeti registrace, rozhodnuti o povoleni soubézného dovozu,
rozhodnuti o zabrani |éCivého pfipravku,

2. povoleni k vyrobé léCivych pfipravkl, povoleni k vyrobé transfuznich pfipravkl a surovin
pro

dalsi vyrobu, povoleni k €¢innosti kontrolni laboratofe a povoleni k distribuci 1éCivych
pripravkl, rozhoduje o zméné, pozastaveni a zruseni vydanych povoleni,

3. certifikaty provozovatelim, kterymi osvédcuje splnéni podminek spravné vyrobni praxe,
spravneé distribucni praxe, spravné klinické praxe, spravné lékarenské praxe a spravné praxe
prodejcu vyhrazenych lécivych pfipravkd,

4. certifikaty provozovatelum provadéjicim neklinické studie bezpecnosti I€Civ, kterymi
osvédcuje splnéni podminek spravné laboratorni praxe,

5. stanovisko k IéCivu, které je integralni soucasti zdravotnického prostfedku, a to na Zadost
autorizované osoby podle zvlastnich pravnich predpisi26),

6. stanovisko k navrhu specifického 1é€ebného programu v rozsahu uvedeném v § 49,

7. stanovisko k pouziti 1&€ivé latky nebo pomocné latky pro humanni pouZiti neuvedené

v seznamu stanoveném provadécim pravnim pfedpisem,

8. osvédceni, kterym se pro ucely pravnich pfedpist9) dokladuje vécna a technicka
vybavenost

pro ¢innost lékarny ve vztahu k rozsahu ji vykonavané Cinnosti; toto osvéd&eni se vydava
vzdy

pfi zméné rozsahu €innosti,

9. souhlas podle § 77 odst. 1 pism. i) k uskute€néni dovozu ze tfeti zemé IéCivého pfipravku,
ktery neni registrovan v Zzadném Clenském staté ani v ramci Evropské unie,

10. odborné stanovisko, na zakladé Zzadosti Ministerstva zdravotnictvi, k povoleni distribuce,
vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho lécivého pfipravku nebo pouziti



registrovaného humanniho lécivého pfipravku zpusobem, ktery neni v souladu s
rozhodnutim o

registraci za podminek stanovenych v § 8 odst. 6,

b) povoluje klinické hodnoceni lIéCivych pfipravki, vyjadfuje se k ohlaSenému klinickému
hodnoceni

a rozhoduje o ukonceni, pfipadné pozastaveni klinického hodnoceni, v pfipadé
multicentrickych

klinickych hodnoceni probihajicich soub&zné v nékolika &lenskych statech a v Ceské
republice

formuluje jednotné stanovisko za Ceskou republiku,

) v pfipadé ohrozeni zivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadé zjisténi zavaznych
nezadoucich ucinku

léCivého pripravku nebo podezfeni z jeho zavaznych nezadoucich U¢inkd anebo v pfipadé
Zjisténi

zavady nebo podezieni ze zavady v jakosti |éCiva vydava

1. doCasné opatfeni o pozastaveni pouzivani IéCiva nebo pomocné latky uréené pro pfipravu
IéCivych pfipravku nebo pozastaveni uvadéni IéCiva nebo takové pomocné latky do obéhu,
nebo

2. doCasné opatfeni 0 omezeni pro uvadéni jednotlivych Sarzi 1éCiva do obéhu,

d) v pfipadé ohroZeni Zivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadé zjisténi zavazné
nezadouci reakce nebo

zavazné nezadouci udalosti nebo podezfeni ze zavazné nezadouci reakce nebo zavazné
nezadouci

udalosti vydava doCasné opatfeni o pozastaveni nebo omezeni pouzivani transfuzniho
pfipravku;

o zavaznych nezadoucich reakcich a zavaznych nezadoucich udalostech podava Ustav
roéni zpravu

Komisi, a to vzdy do 30. ¢ervna nasledujiciho roku,

e) rozhoduje v pfipadé ohrozeni zivota nebo zdravi osob, zejména v pfipadech zjisténi
uvedenych

v pismenu c)ad), o

1. stazeni IéCiva z obéhu, v€etné ureni rozsahu stazeni, a to i v pfipadé, Ze IéCivy pfipravek
je

uvadeén na trh jako jiny vyrobek, nebo

2. odstranéni IéCiva,

f) provadi namatkovou laboratorni kontrolu |éCiv a vydava certifikaty na jakost I€Civ a
pomocnych latek,

g) kontroluje u provozovatelu a u dalSich osob zachazejicich s 1é€€ivy dodrzovani tohoto
zakona,

h) rozhoduje v pfipadech pochybnosti, zda jde o 1éCivy pfipravek nebo o IéCivou latku nebo o
léCivy

pfipravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, popfipadé zda jde o homeopaticky
pfipravek, a to

na zadost nebo z vlastniho podnétu,

i) projednava v prvnim stupni v oblasti humannich |éCiv spravni delikty a provadi opatfeni pfi
poruseni

povinnosti stanovenych timto zakonem.

j) vydava opatreni obecné povahy, kterym muze ve verejném zajmu stanovit specifické
podminky

1. zachazeni s léCivymi latkami,

2. pripravy, predepisovani, vyhradné elektronického vydeje a pouzivani, a to véetné
indikaci, individualné pripravovanych lécivych pripravkl a registrovanych Iécivych
pripravkd,

které jsou vydavany pouze na IékaFsky predpis s omezenim podle § 39 odst. 9 a
mohou



predstavovat znaéné riziko zneuzivani; pfi vydavani opatieni obecné povahy se
postupuje podle

spravniho fadu s tim, ze navrh opatieni obecné povahy se doru€uje a opatieni obecné
povahy se

oznamuje pouze verejnou vyhlaskou, verejna vyhlaska se nevyvésuje na urednich
deskach

obecnich uradt, dotéenymi organy jsou pouze Ministerstvo zdravotnictvi, Policie
Ceské republiky

a Generalni reditelstvi cel, IhGta pro uplatnéni pripominek k navrhu opatreni obecné
povahy ¢ini

5 dnd ode dne jeho zverejnéni, opatieni obecné povahy nabyva uc€innosti dnem jeho
vyhlaseni,

pokud v ném den nabyti jeho U€innosti nebyl stanoven.

(3) Ustav v oblasti humannich 1égiv dale

a) provadi monitorovani

1. nezadoucich ucinka IéCivych pfipravkd, véetné navrhovani a pfipadné organizace
neintervencnich poregistracnich studii a sledovani bezpecnosti 1&Civ a pouziti 1éCivych
pfipravkd,

2. zavaznych nezadoucich reakci a zavaznych nezadoucich udalosti, v€etné jejich
hodnoceni

a provadéni pfislusnych opatfeni,

b) naplriuje a vede fond odbornych informaci o léCivech, v&etné udaja vztahujicich se ke
spotiebé IéCivych

pfipravkd,

c) zverejniuje zpusobem umoznujicim dalkovy pFistup, popfipadé i ve Véstniku Statniho
ustavu pro

kontrolu Iégiv, které jsou informagnimi prostfedky Ustavu (dale jen "informaéni prostfedek"),
informace uvedené v § 99 a dalSi udaje podle tohoto zakona,

d) zu&astriuje se pripravy Evropského Iékopisu4) a podili se na pripravé Ceského Iékopisu,
e) vyda pro celni organ podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropské unie27) zavazné
stanovisko

k pfipadnym opatfenim, v€etné preventivnich v pfipadé, Ze obdrzi jeho sdéleni o pferuseni
fizeni

o propusténi zbozi do volného obéhu z divodu podezfeni, Ze zboZzi neni bezpeéné nebo
neni oznaceno

v souladu s pravnimi pfedpisy nebo mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika
vazana,

f) zajistuje spolupraci v oblasti jakosti, u€innosti a bezpec€nosti 1€Civ s pFisluSnymi organy
Clenskych

statll, Komise a agentury, v€etné zastupovani v pracovnich skupinach a vyborech
uvedenych organd,

jde-li o vybory podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie23) a spravni radu
agentury24)

jmenuje zastupce po odsouhlaseni Ministerstvem zdravotnictvi; na zakladé vyzadani
pFisludnych organt

¢lenskych stattl, Komise a agentury pini Ustav dal$i ukoly; Ustav pfeda agentufe seznam
odbornik

s ovérenymi zkuSenostmi v hodnoceni léCivych pfipravkd, ktefi jsou k dispozici pro pinéni
ukolu

v pracovnich skupinach nebo skupinach odbornik( vyboru23) spole¢né s uvedenim jejich
kvalifikace

a specifickych oblasti odbornych znalosti; tento seznam aktualizuje,

g) zajistuje, na zakladé sdéleni Ministerstva zdravotnictvi podle § 11 pism. n),
farmakovigilanci a v ramci

své pusobnosti pfijima pfislusna opatfeni,



h) zajistuje pfeklad mezinarodné uznané Iékarské terminologie pro ucely farmakovigilance
do Ceského

jazyka a zvefejiuje ve svém informacnim prostfedku pokyny o sbéru, ovéfovani a
predkladani zprav

o nezadoucich ucincich, véetné technickych pozadavku pro elektronickou vyménu
farmakovigilan¢nich

informaci v souladu s mezinarodné uznanymi formaty a pokyny Komise a agentury,

i) vede registr neintervenénich poregistra¢nich studii Ié¢ivych pripravku provadénych v
Ceské republice,

j) shromazduje udaje o pouzivani léCivych pFipravkd,

k) zajistuje informacni propojeni s Evropskou unii a vyménu informaci vyzadovanych
predpisy Evropské

unie,

[) zavede a udrZuje systém jakosti zajiStujici vedeni zaznamu o kvalifikaci a odborné pfipravé
zaméstnancil Ustavu, ktefi provadéji hodnoceni, kontrolu a rozhoduiji podle tohoto zakona,
vCetné

popisu jejich povinnosti, odpovédnosti a pozadavkl na odbornou pfipravu,

m) vede evidenci

1. registrovanych lécivych pfipravkul a jeji zmény oznamuje kazdoro&né Komisi a ostatnim
Clenskym statim,

2. provozovatelu, kterym byl udélen certifikat,

3. provedenych kontrol u téchto provozovateld,

4. etickych komisi v Ceské republice,

n) zfizuje a provozuje centralni datové ulozisté pro sbér a zpracovani elektronicky
prfedepisovanych

IéCivych pfipravku (dale jen "centralni Ulozisté elektronickych receptl"); soucasti
centralniho ulozisté

elektronickych receptt je evidence lékarskych predpisti s omezenim vystavenych
lékafem podle

§ 39 odst. 9 a evidence lékarskych predpist, kterymi maji byt vydavany individualné
pripravované lécivé pripravky zafazené v opatieni obecné povahy vydaném podle
odstavce 2

pism. j); takové lékaiské predpisy se pouzivaji zpisobem stanovenym jinym pravnim
predpisemss).

ss) § 13a zakona ¢. 167/1998 Sb., ve znéni zakona €. ...... 12012 Sb.

§ 39

Klasifikace humannich lécivych pripravkl pro vydej a prodej vyhrazenych léciv

(1) V ramci registraéniho fizeni Ustav stanovi, zda Ié&ivy pfipravek musi byt vydavan pouze
na

Ieékafsky pfedpis, bez Iékafského pfedpisu s omezenim nebo zda IéCivy pFipravek Ize
vydavat bez |ékafského

predpisu.

(2) LécCivy pripravek se vydava pouze na lékafsky pfedpis, pokud

a) muze i pfi spravném pouzivani pfedstavovat pfimé nebo nepfimé nebezpedi, je-li pouzit
bez I1ékarského

dohledu,

b) je Casto a ve velmi Sirokém rozsahu pouzivan nespravné a v dusledku toho muze
predstavovat pfimeé

nebo nepfimé nebezpecdi pro zdravi lidi,

c) obsahuje latky nebo pfipravky z latek, jejichz u€innost nebo nezadouci uc€inky vyzaduji
dalSi sledovani,

nebo

d) je uren k parenteralnimu podani.



(3) LéCivy pripravek se vydava i bez Iékafského piedpisu s omezenim, pokud nespliiuje
kritéria podle

odstavce 2 a mlze pfimo nebo nepfimo predstavovat nebezpeci pro zdravi lidi, nebot je
Casto a v Sirokém

rozsahu pouzivan nespravné nebo jeho spravné pouziti predpoklada nezbytné odbornou
poradu s farmaceutem.

Takovy IéCivy pfipravek Ize vydat pouze osobé, které je uren s tim, Ze farmaceut je povinen
vést dokumentaci

o jeho vydeji v rozsahu stanoveném provadécim pravnim predpisem. Podrobnosti odborného
posouzeni

podminek pro uzivani lIéCivého pfipravku, které provadi farmaceut, a dalsi omezeni mlze
stanovit Ustav

v rozhodnuti o registraci; za takové omezeni se povazuje zejména stanoveni vékové hranice
fyzické osoby, ktera

pozaduje vydej takového lécivého pfipravku, stanoveni davky pro jednotlivé podani nebo
omezeni zasilkového

vydeje.

(4) Lécivy pripravek, ktery nesplnuje kritéria podle odstavcl 2 a 3, Ize vydavat bez
Iékarského predpisu.

(5) PFi rozhodovani, zda vydej Ié&ivého pripravku omezit pouze na lékarsky predpis, Ustav
dale

posoudi, zda IéCivy pFipravek

a) obsahuje latku klasifikovanou jako omamnou nebo psychotropni nebo prekursor40) v
mnozstvi

neumoznujicim vydej bez Iékafského predpisu,

b) muze pfi nespravném pouzivani pfedstavovat znacné riziko zneuzivani l€Civ, vést k
navyku nebo ke

zneuzivani k nezakonnym uc¢elim40),

c) je pro své farmaceutické vlastnosti nebo proto, Ze je novy, nebo v zajmu ochrany
vefejného zdravi

pouzivan pro lé&bu nebo diagnostiku onemocnéni, které mohou byt provadény pouze ve
zdravotnickych

zafizenich llzkové péce, nebo ve zdravotnickych zafizenich s odpovidajicim diagnostickym
vybavenim, i kdyz podavani IéCivého pfipravku a nasledné sledovani pacienta mize byt
provadéno

jinde, nebo

d) je ur€en pro pacienty v ambulantni péci, ale jeho pouziti mize vyvolat velmi zavazné
nezadouci ucinky

vyzadujici, aby Iékafsky predpis byl vystaven podle poZzadavkld odborného Iékafe a aby byl
zajistén

zvlastni dohled b&éhem lécby.

(6) Ustav mGze upustit od individualniho hodnoceni légivého pFipravku podle kritérii
uvedenych

v odstavcich 2 a 5, pokud stanovi, s ohledem na |éCivou latku, nejvySsi jednotlivou davku,
nejvyssi denni davku,

silu, Iékovou formu, urcité druhy obalu 1éCivého pfipravku nebo jiné okolnosti jeho pouZiti.
(7) V rdmci Fizeni o prodlouzZeni platnosti rozhodnuti o registraci, nebo jsou-li Ustavu znamy
nové

skute¢nosti, Ustav pfezkouma s vyuZitim kritérii pro rozhodovani uvedenych v odstavcich 2 a
5 klasifikaci pro

vydej IéCivého pripravku. Dojde-li k zavéru, Ze zpusob vydeje je tfeba zménit, v pfipadé
prodlouzeni registrace

zmeéni zpUsob vydeje rozhodnutim o prodlouzeni platnosti registrace, v pfipadé vzniku
novych skute€nosti zahgji

fizeni o zméné registrace z vlastniho podnétu.



(8) V ptipadé vydeje bez Iékafského predpisu Ustav rozhodne o tom, zda Ize 1&&ivy pFipravek
zaradit

mezi vyhrazeneé léCivé pripravky s ohledem na zajisténi bezpelnosti. Provadéci pravni
predpis stanovi jednotlivé

skupiny léCivych pfipravk, které Ize zaradit mezi vyhrazené léCivé pfipravky, a jejich
charakteristiky.

(9) V ramci kategorie vydeje Ié¢ivych pripravkl pouze na Iékarsky predpis se stanovi
podkategorie léCivych pripravkl vydavanych pouze na lékarsky predpis s omezenim.
P¥i rozhodovani

0 zarazeni do této podkategorie v ramci registraéniho fizeni, fizeni o zméné registrace
nebo fizeni

o prodlouzeni platnosti registrace Ustav zohledni, zda lé&ivy pfipravek

a) je pro své farmakologické vlastnosti nebo proto, ze je novy, nebo v zajmu verejného
zdravi

vyhrazen pro lé€bu, ktera mize byt provadéna pouze ve zdravotnickém zarizeni
IGzkové péce,

b) se pouziva k IéEbé onemocnéni, ktera musi byt diagnostikovana ve zdravotnickém
zarizeni

lizkové péce nebo v zafizeni s odpovidajicim diagnostickym vybavenim, i kdyz
podavani

a nasledné sledovani v takovych zafizenich provadéno byt nemusi,

c) je uréen pro pacienty v ambulantni péci, avsak jeho pouziti mtze vyvolat velmi
zavazné

nezadouci u€inky nebo mulize predstavovat zna¢né riziko zneuzivani, coz vyzaduje
vystaveni

lékaFského predpisu a zvlastni dohled béhem lécby.

Lékaisky predpis s omezenim vystavuje lékar vyhradné v elektronické podobé a
postupuje pritom podie

§ 80. Obdobné se postupuje v pripadech, kdy lIékai vystavuje Iékarisky predpis s
omezenim na

individualné pripravovany lécivy pripravek, ktery mize predstavovat znacné riziko
zneuzivani a je

zarazen v opatreni obecné povahy vydaném podle § 13 odst. 2 pism. j). Nemuze-li Iékar
z diivodu vypadku

elektronického systému nebo za krizového stavuss) vystavit Iékaisky predpis v
elektronické podobé

a vystaveni lékarského predpisu nesnese odkladu, vystavi jej v podobé listinné.

89) Zakon €. 240/2000 Sb., o krizovém Fizeni a 0 zméné nékterych zakonu (krizovy
zakon), ve znéni

pozdéjSich predpis.

Ustavni zakon &. 110/1998 Sb., o bezpeénosti Ceské republiky, ve znéni tstavniho
zakona

€. 300/2000 Sb.

§70

Povinnosti vyrobce lé€ivych latek a vyrobce pomocnych latek

(1) Vyrobce IéCivych latek, popfipadé vyrobce pomocnych latek stanovenych provadécim
pravnim

predpisem (dale jen "vyrobce surovin") je povinen dodrzovat pravidla spravné vyrobni praxe
pfi vyrobé surovin

stanovena provadécim pravnim pfedpisem a pokyny Komise a agentury. Splnéni pozadavku
spravné vyrobni

praxe pfi vyrobé surovin se doklada certifikatem vyrobce surovin. Certifikat vyrobce surovin
pro vyrobu



humannich i veterinarnich légivych pfipravkd vyda Ustav nebo Veterinarni stav; v pFipadé,
Ze pravni predpisy

nebo pokyny Komise stanovi rozdilné pozadavky na vyrobu surovin pro vyrobu humannich
léCivych pfipravki

a pro vyrobu veterinarnich légivych pipravka, certifikat vyrobce surovin vyda Ustav nebo
Veterinarni ustav

podle své plusobnosti. Vyrobci, ktefi vyrabéji pouze pomocné latky nebo pomocné latky a
soucasné i léCivé

latky, pozadaji o vydani certifikatu Ustav; tim nejsou dot&ena ustanoveni odstavcil 2 a 3.
(2) Ustav ve spolupraci s Veterinarnim Ustavem vede seznam vyrobc( surovin, kterym byl
vydan

certifikat podle odstavce 1. Za uéelem vedeni tohoto seznamu si Ustav a Veterinarni Gstav
poskytuji informace

o vydanych certifikatech nebo jejich zruSeni, nalezech kontrol u vyrobcu surovin a udaje
nezbytné pro zajisténi

soucinnosti s vyrobci surovin. V pfipadé zjisténi, Ze ¢innost vyrobce surovin neodpovida
pozadavk(im tohoto

zakona, mize Ustav nebo Veterinarni tstav zrusit jim vydany certifikat a vyradit takového
vyrobce surovin ze

seznamu vyrobcll surovin, kterym byl vydan certifikat; informaci o takovém vyfazeni Ustav
nebo Veterinarni

ustav, ktery zjistil skuteCnosti, jez k vyfazeni z tohoto seznamu vedly, sdéli pfisluSnym
organtim Evropské unie

a vyrobcim lécivych pfipravkd, ktefi suroviny od daného vyrobce surovin odebiraji.

(3) Vyrobce surovin neprodlené oznami Ustavu i Veterinarnimu Ustavu zahajeni innosti a
takove

zavady v jakosti IéCivych latek nebo pomocnych latek, které vedou ke stazeni z ob&hu Ié&ivé
latky, popfipadé

i 1éCivych pfipravku z ni vyrobenych, nebo vedou ke stazeni z obéhu pomocné latky,
popfipadé lécivych

pripravkl z ni vyrobenych. Obdobné vyrobce surovin oznami i Udaje nezbytné pro zajisténi
soucinnosti

pfislusného ustavu s vyrobcem surovin a jejich zmény.

(4) Vyrobce surovin, ktery vyrabi plyny pouzivané pfi poskytovani zdravotni péce, dolozi
jakost téchto

plynl, pokud nejsou registrovanymi léCivymi pfipravky. Provadéci pravni pfedpis stanovi
zpusob tohoto

dolozeni.

§ 70a

(1) Péstovat konopi pro Ié€ebné pouziti mize jen takova osoba, které byla k této
¢innosti udélena

licence pfisluSnym kontrolnim organem. Licenci lze udélit pouze takové pravnické
nebo podnikajici

fyzické osobé, ktera ma udéleno povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a
pripravky podle jiného

pravniho predpisuaso). PFisluSnym kontrolnim organem je Statni ustav pro kontrolu
léciv.

(2) K udéleni licence se uskute¢iiuje vybérové fizeni provadéné podle jiného pravniho
predpisuso).

Vybérové fFizeni se kona jako dvoukolové. Pro prvé kolo se stanovi kvalifika¢ni
predpoklady, zadavaci

dokumentace a technické podminky, pfi jejichz splnéni uchazeé¢ postupuje do kola
druhého. Postupujicim

muze byt jen takova osoba, ktera prokaze predpoklady zajistit vypéstovani konopi
standardizovanym



postupem vedoucim k definovanému obsahu ucinnych slozek konopi, stalou kvalitu
vypéstovaného konopi

a dodrzovani pravidel spravné péstitelské a sbératelské praxe stanovenych
vyhlaskou. Ve druhém kole je

rozhodujicim kritériem pomér nabizené ceny a kvality nabidky. V zadavacich
podminkach muize byt

omezen maximalni pocet osob, kterym muaze byt udélena licence. Vybérové fizeni trva
v prvém kole od

jeho vyhlaseni do sdéleni postupujicich nejdéle 60 dnti a ve druhém kole od jeho
vyhlaseni do sdéleni

vybranych ucéastnikd pro udéleni licence nejdéle 30 dndi.

(3) Licence se po konani vybérového fizeni udéluje na dobu nejvyse péti let. V licenci
prislusny

kontrolni organ vymezi plochu, na které se konopi bude péstovat. Ma-li skonéit doba
platnosti udéleni

licence nebo nepostacuje-li vypéstované konopi pro Ié€ebné pouziti, vyhlasuje se
nové vybérové fizeni,

pfiéemz licenci Ize udélit i opakované.

(4) Osoba, které byla udélena licence k péstovani konopi pro Iééebné pouziti, je
povinna

a) zajistit péstovani a zakladni zpracovani v krytych prostorach vhodnych pro tento
ucel,

b) zabezpecit prostory, kde se péstovani, sklizen a zakladni zpracovani uskutecnuiji,
pred zneuzitim,

c) zajistit, aby veskera €innost v souvislosti s péstovanim, sklizni a zpracovanim byla
zaprotokolovana,

d) kdykoliv umoznit prislusnému kontrolnimu organu bez predchoziho ohlaseni
provést kontrolu

vSech prostor, které pro péstovani a zpracovani vyuziva, a zpfistupnit mu protokoly o
cinnosti

a dalsi prislusnou dokumentaci; pro prava a povinnosti kontrolujicich a
kontrolovanych osob

plati jiny pravni predpiszs) obdobné,

e) zajistit, aby veskery rostlinny odpad byl uchovavan takovym zpisobem, aby se
zamezilo jeho

zneuziti, a zajistit jeho likvidaci protokolarné,

f) dodrzovat pravidla spravné péstitelské praxe stanovena vyhlaskou.

(5) V pripadé, ze prislusny kontrolni organ zjisti poruseni povinnosti osoby, které byla
licence

udélena, licenci ji odejme.

(6) Provadéci pravni predpis stanovi pravidla spravné péstitelské praxe pro konopi pro
Iééebné

pouziti.

§ 70b

(1) Vypéstované a sklizené konopi mize osoba, které byla udélena licence, prevést
vyhradné na

prislusny kontrolni organ. Prislusny kontrolni organ vykoupi sklizené konopi
nejpozdéji 4 mésice po jeho

sklizni. O pfevodu se uzavira kupni smlouva, mezi jejiz nalezitosti patri presna
specifikace sklizeného

konopi k Ié€ebnym ucellim, uvedeni jeho mnozstvi, kvalitativnich parametrd a urceni
kupni ceny, ktera

nesmi prekrodit cenu nabidnutou ve druhém kole vybérového Fizeni a odviji se od
kvality vypéstovaného



konopi posuzované podle technickych podminek vybérového fizeni podle § 70a odst.
2. Konopi se predava

protokolarné.

(2) Béhem piepravy sklizeného konopi musi byt zajisténo, ze dodavka nebude jakkoli
zneuzita

a bude doruc¢ena vyhradné provozovateli Iékarny k pripraveé lIé€ivych pripravkl. Mezi
prisluSnym

kontrolnim organem a provozovatelem lékarny se o prevodu konopi uzavira kupni
smlouva, pro jejiz

nalezitosti plati ustanoveni odstavce 1 obdobné, a konopi se predava rovnéz
protokolarné.

90) Zakon €. 137/2006 Sb., o verejnych zakazkach, ve znéni pozdéjsich predpisu.
Pozadavky na vyrobu, kontrolu, predepisovani

a pouzivani veterinarnich autogennich vakcin

§71

(1) Pro vyrobu veterinarnich autogennich vakcin plati ustanoveni § 62 az 66 pro vyrobu
léCivych

pfipravkl obdobné.

(2) Veterinarni autogenni vakciny se vyrabéji a dodavaji veterinarnimu Iékafi na zakladé jim
vystaveného predpisu. Provadéci pravni predpis stanovi nalezitosti pfedpisu pro vyrobu
veterinarnich

autogennich vakcin vystaveného veterinarnim Iékafem (dale jen "pfedpis pro veterinarni
autogenni vakciny")

a podminky pro zachazeni s nimi veterinarnimi lékafi a vyrobci. Sarzi veterinarni autogenni
vakciny se rozumi

mnozstvi vakciny vyrobené v souladu s pfedpisem pro veterinarni autogenni vakciny.

(3) Veterinarni autogenni vakciny Ize pfedepisovat, vyrabét nebo uvadét do obéhu pouze za
ucelem

feSeni aktualni nakazoveé situace v konkrétnim stadé v dané lokalité a za pfedpokladu, zZe k
feSeni této situace

neni k dispozici zadny ucinny registrovany veterinarni imunologicky |éCivy pfipravek, ktery
obsahuje jakykoliv

patogen nebo antigen obsazeny ve veterinarni autogenni vakciné.

(4) Veterinarni autogenni vakciny smi byt vyrobeny vyhradné z patogent nebo antigenda,
které byly

ziskany od zvifete nebo zvifat v jednom chovu v jedné lokalité a které izoloval vyrobce
[&Civych pfipravk.

(5) Patogeny nebo antigeny ziskané a izolované v souladu s odstavcem 4 |ze pro vyrobu
veterinarnich

autogennich vakcin pouzivat maximalné po dobu 6 mésict od jejich odbéru, neprokaze-li
pfislusny vyrobce

veterinarnich autogennich vakcin pomoci provéreni, které se opakuje vzdy nejpozdéji do 6
meésicu od

predchoziho provéfeni, ze patogeny nebo antigeny Ize s ohledem na aktualni nakazovou
situaci v daném stadé

nadale pro vyrobu autogennich vakcin vyuzivat.

(6) Pred zahajenim vyroby kazdé SarzZe veterinarni autogenni vakciny jeji vyrobce podava
oznameni

0 zahajeni vyroby Veterinarnimu Ustavu a krajské veterinarni spraveé, v jejimz obvodu
pusobnosti bude tato

vakcina pouzita. Oznameni musi obsahovat udaje o Zadateli, udaje o pfedmétu oznameni a
oduvodnéni.

Provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah udaji tohoto oznameni.

Dil 3



Predepisovani, vydej léCivych pfipravkl a odstranovani IéCiv

Oddil 1

Prfedepisovani IéCivych pfipravkl

§ 80

Lécive pripravky predepisuji podle své odbornosti I€kafi poskytujici zdravotni péci a
veterinarni lékafri,

a to vystavenim Iékafského predpisu, ktery muze byt, po dohodé s pacientem, v listinné nebo
v elektronické

podobé. Jedna-li se o Iékafsky pfedpis v elektronické podobé (dale jen "elektronicky recept"),
je predepisuijici

Iékaf povinen zaslat jej podle § 81 centralnimu ulozisti elektronickych receptd, které mu
obratem sdéli

identifikaCni znak, kterym je zaslany elektronicky recept opatfen. Tento identifikacni znak, na
jehoz zakladé

bude predepsany léCivy pfipravek v lékarné vydan, musi pfedepisuijici I€kar sdélit pacientovi.
Jedna-li se

o lékarsky predpis s omezenim vystaveny podle § 39 odst. 9 nebo o Iékarsky predpis,
kterym maji byt

vydany individualné pfipravované lé¢€ivé pripravky zarazené v opatieni obecné povahy
vydaném podle §

13 odst. 2 pism. j), je predepisujici Iékar povinen zaslat jej podle § 81 centralnimu
ulozisti elektronickych

receptt. P¥i vystavovani Iékarského predpisu je Iékar povinen dodrzet opatfeni obecné
povahy vydané

podle § 13 odst. 2 pism. j). Pokud byl lékarsky predpis z didvodu uvedeného v § 39
odst. 9 vystaven

lékafem v listinné podobé, zajisti odeslani udaja do centralniho ulozisté
elektronickych receptt pred

uskuteénénim vydeje postupem stanovenym provadécim pravnim predpisem
farmaceut a udaje

z centralniho ulozisté elektronickych recepti jsou sdéleny primo farmaceutovi,
priéemz dale pfi vydeji

farmaceut postupuje, jako by byl Iékaisky predpis vystaven Iékafem v podobé
elektronické. Centralni

ulozisté elektronickych receptu ovéri u prislusného organu, ktery vede prislusné
registrys), zda lékar,

ktery lékarsky predpis vystavil, je veden v Narodnim registru zdravotnickych
pracovnikt jako lékar.

Pokud jsou splnény podminky vydeje stanovené v opatieni obecné povahy vydaném
podle § 13 odst. 2

pism. j), centralni ulozisté elektronickych recepti obratem sdéli predepisujicimu lékafri
identifikacni znak,

kterym je zaslany elektronicky recept opatien. Provadéci pravni pfedpis stanovi zplsob
predepisovani

IéCivych pfipravku, udaje uvadéné na lékarském predpisu a pravidla pouzivani lékafskych
predpist. Dale

provadéci pravni predpis stanovi postup a podminky pro komunikaci pfedepisujicich lékaru a
farmaceutu

vydavajicich pfedepsané IéCivé pfipravky s centralnim ulozistém elektronickych recept,
zpusob vytvareni

identifikacnich znakd, které centralni tlozisté elektronickych recept poskytuje
predepisujicim lékarfum, zplsob

zasilani elektronickych receptl pfedepisujicimi lékafi a zpUsob evidence elektronickych
receptl, v€etné evidence

elektronickych receptu, na které byly I&Civé pfipravky jiz vydany.



,»91) Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zdkon

o zdravotnich sluzbach).

§ 81

Centralni ulozisté elektronickych receptt

Centralni tlozisté elektronickych receptl zfizuje Ustav jako svou organizaéni souéast k
zabezpedeni

plnéni téchto ukolu:

a) pfijimat a shromazdovat elektronické recepty zaslané predepisujicimi lékafi,

b) sdélit Iékafi bezprostfedné po obdrzeni elektronického receptu jeho identifikaéni znak, na
jehoz zakladé

bude predepsany IéCivy pfipravek vydan v Iékarné,

c) zpfistupnit bezuplatné elektronicky recept, na némz predepsany léCivy pfipravek ma byt
vydan,

farmaceutovi vydavajicimu v pfisludné Iékarné Iecivé pfipravky, a to bezprostfedné po
obdrzeni jeho

zadosti,

d) zabezpecit bezuplatné nepfretrzity pristup do databaze elektronickych receptu
predepisujicim lékafum

a farmaceutlim vydavajicim v Iékarnach pfedepsané IéCivé pfipravky,

e) zajistit ochranu a bezpecnost v databazi ulozenych elektronickych receptu pred jejich
poskozenim,

zneuzitim nebo ztratou podle zvlastniho pravniho predpisu36),

f) zajistit ochranu a pfedani udaja v pfipadé ukonceni €innosti,

g) neodkladné oznadit elektronicky recept zpfistupnény podle pismene c) a vydany podle §
82.

Oddil 2

Vydej léCivych pfipravkl a prodej vyhrazenych léCivych pfipravku

§ 82

Obecné zasady

(1) Lécive pripravky se vydavaji na Iékafsky predpis, ktery mize byt v listinné podobé& nebo
elektronickym receptem nebo na Iékafsky pfedpis vystaveny v nékterém z ¢lenskych statd,
pokud neni

rozhodnutim o registraci stanoveno jinak. Pfi vydeji na elektronicky recept musi vydavajici
farmaceut

neprodlené sdélit centralnimu ulozisti elektronickych receptll, Ze pfedepsany IéCivy pfipravek
byl jiz vydan.

Provadéci pravni pfedpis stanovi zplsob ovéreni Iékafského predpisu, vedeni evidence
vydeje, poskytovani

informaci o vydavanych |éCivych pfipravcich a zpusob vydeje.

(2) Lécive pripravky jsou opravnény vydavat v Iékarnach a zafizenich uvedenych v
pismenech c) az g)

osoby uvedené v pismenech a) az g). Jde o tyto osoby:

a) farmaceuti v Iékarnach,

b) farmaceuti¢ti asistenti33) v Iékarnach, a to jen 1éCivé pfipravky, jejichz vydej neni vazan
na lékarsky

predpis,

¢) zaméstnanci organu ochrany vefejného zdravi s odbornou zpUsobilosti k vykonu
zdravotnického

povolani Iékafe, jini zdravotnicti pracovnici a jini odborni pracovnici s odbornou zpUsobilosti
k vykonu

zdravotnického povolani73), a to pouze imunologické pfipravky za u¢elem ockovani,

d) Iékafi, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici zafizeni transfuzni sluzby povéfeni k
této Cinnosti,



a to pouze krevni derivaty; provadéci pravni predpis stanovi rozsah a zplsob vydeje
krevnich derivatu,

e) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotnicti pracovnici zafizeni transfuzni sluzby a krevni
banky povéreni k

této ¢innosti, a to pouze transfuzni pfipravky; provadéci pravni predpis stanovi zplsob a
rozsah vydeje

transfuznich pfipravkd,

f) 1ékafi, farmaceuti nebo jini zdravotniCti pracovnici na pracovisti nuklearni mediciny
zdravotnického

zafizeni, ktefi jsou povéfeni odpovédnou osobou podle § 79 odst. 7, a to pouze radiofarmaka
na tomto

pracovisti pfipravena podle § 79 odst. 2 pism. b), nebo

g) lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotni€ti pracovnici na imunologickém ¢i mikrobiologickém
pracovisti

zdravotnického zafizeni nebo zafizeni ochrany vefejného zdravi, ktefi jsou povéreni
odpovédnou

osobou podle § 79 odst. 7, a to pouze humanni autogenni vakciny na tomto pracovisti
pfipravené podle

§ 79 odst. 2 pism. c).

Lécivé pfipravky jsou dale opravnéni vydavat veterinarni Iékafi opravnéni vykonavat
odbornou veterinarni

¢innost podle zvlastniho pravniho pfedpisu18), a to 1€€ivé pfipravky pro IéCbu zvifat. Timto
ustanovenim neni

dot&eno pouzivani léCivych pfipravkl pfi poskytovani zdravotni péce a veterinarni péce
podle § 5 odst. 8.

(3) Provozovatelé opravnéni k vydeji podle odstavce 2

a) zajisti, aby nebyla ohroZena jakost I&Civych pfipravkl a ze zachazeni s IéCivymi pFipravky
odpovida

podminkam stanovenym v rozhodnuti o jejich registraci a dale zajisti, aby pfi vydeji bylo
dodrzeno

opatieni obecné povahy vydané podle § 13 odst. 2 pism. j), jde-li o takovy léCivy
pripravek, jehoz

vydej je timto opatifenim upraven,

b) odebiraji 1éCivé pfipravky podléhajici registraci podle § 25 pouze od vyrobce, jde-li o jim
vyrobené

Iécive pfipravky, od distributora nebo z Iékarny; provadéci pravni pfedpis stanovi, v pfipadé
Iékaren,

rozsah a zpusob odbéru z jiné Iékarny,

c) nesmi, s vyjimkou Upravy a pfipravy léCivych pfipravkd nebo vydeje pro zdravotnické
zarizeni, narusit

celistvost baleni IéCivého pfipravku podléhajiciho registraci podle § 25,

d) jsou povinni zajistit pfi vydeji I&éCivych pfFipravkd uvedenych v 75 odst. 1 pism. a) a b)
evidenci vydeje

pomoci jejich kodu a tuto evidenci uchovavat po dobu 5 let; dale jsou povinni poskytovat
Ustavu udaje

o vydanych léCivych pfipravcich; rozsah udaju a zpUsob jejich poskytovani formou hlaseni
zvetejni

Ustav ve svém informadénim prostiedku,

e) vedou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje Ié€Civych pfFipravki uvedenych v § 75
odst. 1 pism. a)

a b) po jednotlivych polozkach umozriujici rozliSit I€kovou formu, mnozstvi 1&Civé latky
obsazené

v jednotce hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a velikost baleni IéCivého
pfipravku, v€etné

kédu 1éCivého pripravku, a uchovavaji tuto evidenci po dobu 5 let.



(4) Pokud Iékarna vydava lécivé pfipravky jinym lékarnam nebo zdravotnickym zafizenim
lGzkové

péce, musi byt jako odebirajici uvedena v rozhodnuti vydaném lékarné podle zviastniho
pravniho pfredpisu71).

Poskytnuti IéCivych pfipravkl jiné Iékarné je omezeno na léCivé pripravky pfipravené v dané
Iékarné; ostatni

lecCive pfipravky Ize jiné 1ékarné poskytnout pouze za vyjimecnych okolnosti a v nezbytné
nutném mnozstvi;

provadéci pravni pfedpis stanovi rozsah a zplsob takového poskytnuti.

(5) Lécive pripravky pfipravené na pracovisti nuklearni mediciny zdravotnického zafizeni a
humanni

autogenni vakciny pfipravené na imunologickém nebo mikrobiologickém pracovisti
zdravotnického zafizeni se

vydavaji pouze pro zdravotnicka zafizeni.

(6) Vyhrazené |écivé pfipravky jsou opravnéni prodavat pouze zpUsobili prodejci
vyhrazenych léCivych

pripravkl podnikajici podle zvlastniho pravniho predpisu74). Vyhrazené IéCivé pripravky
mohou odebirat

vyhradné od vyrobce, jde-li o jim vyrobené vyhrazené IéCivé pfipravky, nebo od distributora a
mohou je

skladovat pro potfebu prodeje za podminek stanovenych vyrobcem léCivych pFipravka.

(7) Provozovatelé vydavaijici 1éCivé pFipravky podle odstavce 2 jsou povinni poskytovat
informace

0 spravném pouzivani a uchovavani IéCivych pfipravkul; osoby uvedené v odstavci 6 spini
tuto povinnost

prodejem |éc¢ivého pfipravku obsahujiciho pfibalovou informaci.

Dil 2

Spravni delikty

§ 103

(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) zachazi s léCivy bez povoleni, schvaleni, registrace nebo souhlasu v pfipadé, kdy zakon
nebo pfimo

pouzitelny pfedpis Evropské unie povoleni, schvaleni, registraci nebo souhlas k zachazeni s
[éCivy

vyZaduje,

b) uvede na trh I&Civy pfipravek podléhajici povinné registraci podle § 25 nebo registraci
centralizovanym

postupem Evropské unie podle pfimo pouzitelného predpisu Evropskeé unie24), aniz by
tomuto

pfipravku byla takova registrace udélena, nebo uvede na trh takovy IéCivy pfipravek v
rozporu

s podminkami stanovenymi rozhodnutim o registraci.

(2) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba uvedena v § 24 odst. 1 se dopusti spravniho
deliktu tim,

Ze doveze nebo vyveze transfuzni pfipravek nebo plazmu v rozporu s § 24 odst. 4 nebo
neinformuje

o uskutecnéni dovozu ze tfeti zemé nebo o uskute¢néni vyvozu do tfeti zemé podle § 24
odst. 7.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim, Ze jako drzitel
rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku centralizovanym postupem Evropské unie

a) nepredlozi Ustavu nebo Veterinarnimu Gstavu nové informace, které by mohly mit za
nasledek zménu

udaju nebo dokumentace daného IéCivého pfipravku,

b) neinformuje Ustav nebo Veterinarni Ustav o zakazu nebo omezeni ulozeném prislusnymi
organy



kterékoliv zemé&, ve které je dany |éCivy pfipravek uveden na trh, nebo o jinych novych
informacich,

které by mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik daného |éCivého pfipravku,

¢) nesplni jinou povinnost stanovenou pfimo pouZitelnym pfedpisem Evropské unie24)
upravujicim oblast

vyroby nebo farmakovigilance, nez ktera je uvedena v pismenech a) a b).

(4) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) v rozporu s § 78 odst. 1 pfechovava latky, které maji anabolické, protiinfek&ni,
protiparazitarni,

protizanétlivé nebo hormonalni plisobeni nebo navykové latky nebo prekursory, a které
mohou byt

vyuzity pro vyrobu veterinarnich léCivych pripravkd,

b) jako osoba uvedena v § 78 odst. 2 nepoda v rozporu s § 78 odst. 2 oznameni nebo v
rozporu s § 78 odst.

4 nevede nebo neuchovava zaznamy,

c) pfipravi |éCivy pfipravek, aniz je k tomu podle § 79 odst. 2 opravnéna, nebo

d) vyda nebo proda IéCivy pfipravek, aniz je osobou k tomu podle § 82 odst. 2 nebo 6
opravnénou.

(5) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako osoba zachazejici s 1&€Civy dopusti
spravniho

deliktu tim, Ze

a) zachazi s léCivymi pfipravky v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b),

b) pfi poskytovani zdravotni péCe pouzije |€Civy pFipravek v rozporu s § 8 odst. 1 az 5,

c) pfi poskytovani veterinarni pé¢e pouzije 1é€€ivy pfipravek v rozporu s § 9 odst. 1az9 a
odst. 11 az 15

nebo pouzije veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s § 72 odst. 1 nebo 3,

d) jako osoba podilejici se na klinickém hodnoceni nedodrzi pravidla spravné klinické praxe
podle § 56

odst. 13 nebo spravné klinické veterinarni praxe podle § 61 odst. 1, nebo

e) jako pfedkladatel IéEebného programu pro I€Civy pFipravek podléhajici registraci
centralizovanym

postupem Evropskeé unie nezajisti v rozporu s pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropské
unie24) pfistup

pacientt zu¢astnénych v lé¢ebném programu k danému IéCivému pfipravku v dobé mezi
registraci

a uvedenim na trh.

(6) Provozovatel se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) v rozporu s § 23 odst. 1 pism. b) neprovede veskera dostupna opatieni sméfujici k
zajisténi napravy

a k omezeni nepriznivého pusobeni IéCiva,

b) nesplni oznamovaci povinnost podle § 23 odst. 1 pism. b) nebo c),

c) vrozporu s § 23 odst. 1 pism. d) neposkytne podklady nezbytné pro sledovani spotfeby
léCivych

pFipravk,

d) uvede do obéhu nebo pouzije pfi poskytovani zdravotni pé€e nebo veterinarni péce lécivo
V rozporu

s § 23 odst. 2,

e) jako provozovatel provadéjici neklinické studie bezpecnosti IéCiv nedodrzi pravidla
spravné laboratorni

praxe podle § 23 odst. 5, nebo

f) jako provozovatel, ktery zachazi s lidskou krvi, jejimi sloZzkami, transfuznimi pfipravky a
surovinami

pro dal8i vyrobu,

1. nezajisti dodrzovani jakosti a bezpecCnosti podle § 24 odst. 1,

2. nevede nebo neuchovava zaznamy podle § 24 odst. 2, nebo



3. v pfipadé zjisténi zavazné nezadouci reakce nebo zavazné nezadouci udalosti nebo
podezieni

na né nesplni povinnost podle § 24 odst. 3.

(7) Provozovatel zdravotnického zafizeni, ve kterém Ize podle § 79 odst. 2 pfipravovat 1&Civé
pfipravky

se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) nedodrzi podminky nebo rozsah pfipravy léCivych pfipravkl podle § 79 odst. 1 a 2,

b) nezajisti jakost jim pfipravovanych léCivych pfipravkd nebo nedodrzi pravidla spravné
Iékarenské praxe

podle § 79 odst. 3,

¢) neoznami zahajeni nebo ukonc&eni své Cinnosti podle § 79 odst. 4, nebo

d) pouzije pfi pfiprave IécCivych pfipravkl latku v rozporu s § 79 odst. 8.

(8) Provozovatel zdravotnického zafizeni, ve kterém Ize podle § 79 odst. 2 pism. b) nebo c)
pfipravovat

I&Civé pripravky se dopusti spravniho deliktu tim, Ze neustavi osobu, ktera odpovida za
pfipravu a zachazeni

s léCivy podle § 79 odst. 7.

(9) Provozovatel zdravotnického zafizeni podle § 82 odst. 2 se dopusti spravniho deliktu tim,
ze

a) odebere IéCivy pfipravek podléhajici registraci podle § 25 v rozporu s § 82 odst. 3 pism.
b),

b) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. ¢) narusi celistvost baleni |éCivého pFipravku podléhajiciho
registraci

podle § 25,

c) v rozporu s § 82 odst. 3 pism. d) nevede nebo neuchovava evidenci vydeje I&€ivych
pfipravkld nebo

neposkytne udaje o vydanych IéCivych pfipravcich,

d) nevede evidenci nebo ji neuchovava podle § 82 odst. 3 pism. e), nebo

e) nesdéli pacientovi identifikaéni znak podle § 80 nebo predepise 1é€ivy pripravek, ktery
Ize vydat

pouze na lékaisky predpis s omezenim, aniz pro to jsou splnény podminky podie § 39
odst. 9,

anebo predepise lIé€ivo v rozporu s podminkami jeho predepisovani stanovenymi
opatirenim

obecné povahy vydanym podle § 13 odst. 2 pism. j).

(10) Provozovatel Iékarny se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) nedodrzi pozadavek na odborny predpoklad pro zachazeni s 1é€€ivy podle § 79 odst. 5,

b) neustavi osobu, ktera odpovida za €innost Iékarny podle § 79 odst. 6,

c) odebere pfipravovany |éCivy pfipravek, popfipadé IéCivé latky a pomocné latky uréené k
jeho pfipravé

od jiné l1ékarny v rozporu s § 79 odst. 9,

d) vyda lécivy pfipravek bez lékafského predpisu v rozporu s § 82 odst. 1 nebo vyda lé€ivy
pripravek,

ktery lze vydat pouze na lékaisky predpis s omezenim, v rozporu s § 39 odst. 9 anebo
vyda lé¢€ivo

v rozporu s podminkami jeho vydeje stanovenymi opatifenim obecné povahy vydanym
podle § 13

odst. 2 pism. j),

e) vyda léCivy pfipravek jiné Iékarné v rozporu s § 82 odst. 4,

f) nezajisti pfi vydeji 1éCivého pfipravku pfedepsaného Iékafem evidenci podle § 83 odst. 5
pism. a),

g) pfi vydeji [éCivych pfipravkd nebo vedeni evidence nepostupuje podle § 83 odst. 5 pism.
b), nebo

h) pfi vydeji IéCivych pfipravkl na elektronicky recept nenahlasi podle § 82 centralnimu
ulozisti



elektronickych receptu, Zze predepsany IéCivy pfipravek byl jiz vydan.

(11) Provozovatel Iékarny zajistujici zasilkovy vydej se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 84 odst. 3,

b) v rozporu s § 85 odst. 1 vyda zasilkovym zpUusobem IéCivy pfipravek neregistrovany v
Ceské republice

nebo v ramci Evropské unie nebo vyda zasilkovym zplsobem IéCivy pFipravek, jehoz vydej je
vazan na

Iékarsky predpis,

c) nezverejni informace o zasilkovém vydeji, nabidce 1é€ivych pfipravkd, jejich cené a
nakladech

spojenych se zasilkovym vydejem podle § 85 odst. 2 pism. a),

d) nezajisti baleni nebo dopravu zasilky obsahuijici I&Civé pFipravky podle § 85 odst. 2 pism.
b),

e) nezajisti odeslani zasilky objednateli podle § 85 odst. 2 pism. c),

f) nezajisti informacni sluzbu podle § 85 odst. 2 pism. d),

g) nezajisti vraceni reklamovanych IéCivych pfipravkd podle § 85 odst. 2 pism. €), nebo

h) nedodrzi podminky zachazeni s cizojazy&né& oznacenymi I€Civymi pfipravky podle § 86
odst. 1.

(12) Prodejce vyhrazenych IéCivych pfipravkd se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. a) nezajisti, aby kazda fyzicka osoba prodavajici vyhrazené
lecivé

pfipravky splfiovala podminku osvédceni o odborné zpusobilosti prodejce vyhrazenych
lécivych

pfipravkd,

b) nedodrzi pravidla spravné praxe prodejcl vyhrazenych léCivych pripravkl podle § 23 odst.
4 pism. b),

c) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. c) proda jiny nez vyhrazeny |éCivy pfipravek,

d) nevyfadi z prodeje vyhrazeny léCivy pfipravek podle § 23 odst. 4 pism. d) bod(l 2 az 6,
nebo

e) v rozporu s § 23 odst. 4 pism. f) odebere vyhrazeny |é€ivy pfipravek od jinych osob nez
distributord

nebo vyrobcu téchto IéCivych pfipravkd nebo neuchovava doklady o nakupu, skladovani a
prodeji

vyhrazenych léCivych pfipravku po dobu 5 let.

(13) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim, Ze jako
drzitel

rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku v rozporu s pfimo pouZitelnym pfedpisem
Evropské unie upravujicim

lécivé pFipravky pro pediatrické pouziti82)

a) nezohledni pediatrické indikace v souhrnu udaju o pfipravku nebo v pfibalové informaci do
2 let ode

dne jejich registrace,

b) nedodrzi povinnost pravidelné aktualizovat zpravy o bezpec&nosti IéCivého pfipravku s
ohledem na

informace vztahujici se k posouzeni uc€innosti systému fizeni rizik a k vysledkdm
pozadovanych

zvlastnich studii,

c) nepredlozi Ustavu vyroéni zpravu o pokroku pediatrickych studii v souladu s rozhodnutim
agentury

o schvaleni planu pediatrického vyzkumu a udéleni odkladu nebo nejedna v souladu s
takovym

rozhodnutim agentury,

d) nepfedlozi Ustavu veskeré studie jim zadané, které se tykaji pouZivani registrovaného
I&Civého



pripravku u pediatrické populace, nebo takové studie nepredlozi Ustavu do 6 mésic(i ode
dne jejich

dokondeni,

e) poru§i jinou povinnost stanovenou pfimo pouZitelnym pfedpisem Evropské unie
upravujicim lécivé

pfipravky pro pediatrické pouziti82) nebo provadécim pfedpisem pfijatym na jeho zakladé.
(14) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim, ze
jako osoba,

které byla udélena licence k péstovani konopi pro Iééebné pouziti, porusi povinnost
podle § 70a odst. 4

pism. a), b), c), d), e) nebo f) anebo podie § 70b odst. 1.

§ 107

(1) Za spravni delikt se ulozZi pokuta do

a) 50 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 106 odst. 3 pism. b) nebo c), § 106 odst. 4 pism.
c) nebo § 106

odst. 6 pism. b),

b) 100 000 K&, jde-li o spravni delikt podle § 103 odst. 4 pism. b), § 103 odst. 5 pism. b), §
103 odst. 6

pism. c), § 103 odst. 7 pism. a) az c), § 103 odst. 9 pism €), § 103 odst. 10 pism. c) nebo e),
f)a h),

§ 103 odst. 11 pism. a), g) nebo h), § 103 odst. 12 pism. d), § 104 odst. 7 pism. a), § 105
odst. 2

pism. €), i) nebo I), § 105 odst. 4 pism. a), ¢) nebo e) az h), § 106 odst. 1, 2 nebo odstavce 3
pism. a)

nebo d), § 106 odst. 4 pism. a) nebo b) nebo § 106 odst. 5 nebo 6 pism. a) nebo c),

c) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103 odst. 5 pism. a), § 103 odst. 6 pism. e), §
103 odst. 7

pism. d), § 103 odst. 8, 9 nebo odstavce 10 pism. a), b), d) nebo g), § 103 odst. 11 pism. b)
azf), § 103

odst. 12 pism. a) az c) nebo e), § 104 odst. 5 pism. b) nebo c¢), § 104 odst. 7 pism. h), § 104
odst. 9 nebo

10, § 105 odst. 4 pism. b) nebo d), § 105 odst. 5 pism. c), g), k) nebo q) nebo § 105 odst. 6
pism. c), d),

f), h) az 1), n) nebo o),

d) 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103 odst. 2, § 103 odst. 4 pism. a), c) nebo d),
§ 103 odst. 5

pism. ¢) nebo d), § 103 odst. 6 pism. b), d) nebo f), § 104 odst. 4 nebo 5 pism. a), § 104
odst. 6 nebo 7

pism. d) az g), § 104 odst. 8, § 105 odst. 1 nebo 2 pism. a) az d), f) az h), j) nebo k), § 105
odst. 3 nebo

5 pism. h), i), 1), n), 0) nebo s) az w) nebo § 105 odst. 6 pism. b), €), g) nebo m),

e) 3 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103 odst. 1 pism. a), b), § 103 odst. 3 pism. a)
azc), §103

odst. 5 pism. €), § 103 odst. 6 pism. a), § 103 odst. 13 § 103 odst. 13 nebo 14, § 104 odst.
1 az 3, nebo

odstavce 7 pism. b) nebo c), § 105 odst. 5 pism. a), b), d), e), f), j), m), p) nebo r) nebo § 105
odst. 6

pism. a).

(2) Za spravni delikt podle § 106 odst. 1 az 4 Ize ulozit i zakaz €innosti, a to az na dobu 2 let.
§ 108

(1) Fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, ze

a) zachazi s IéCivy bez povoleni, schvaleni, registrace nebo souhlasu v pfipadé, kdy zakon
nebo pfimo

pouzitelny pfedpis Evropské unie povoleni, schvaleni, registraci nebo souhlas k zachazeni s
l&Civy



vyzaduje,

b) doveze nebo vyveze transfuzni pfipravek nebo plazmu v rozporu s § 24 odst. 4 nebo
neinformuje

o uskuteCnéni dovozu ze tfeti zemé nebo o uskute¢néni vyvozu do tfeti zemé podle § 24
odst. 7,

c) uvede na trh 1éCivy pfipravek podléhajici povinné registraci podle § 25 nebo registraci
centralizovanym

postupem Evropské unie podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie24), aniz by
tomuto

pfipravku byla takova registrace udélena, nebo uvede na trh takovy IéCivy pfipravek v
rozporu

s podminkami stanovenymi rozhodnutim o registraci,

d) v rozporu s § 78 odst. 1 pfechovava latky, které maji anabolické, protiinfekéni,
protiparazitarni,

mohou byt

vyuZzity pro vyrobu veterinarnich léCivych pfipravkd, aniz je k tomu opravnéna,

e) pripravi léCivy pfipravek, aniz je k tomu podle § 79 odst. 2 opravnéna, nebo

f) vyda nebo proda lécivy pfipravek, aniz je k tomu podle § 82 odst. 2 nebo 6 opravnéna.
(2) Fyzicka osoba se jako osoba zachazejici s 1éCivy dopusti pfestupku tim, Ze

a) zachazi s l1é€ivy v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b) nebo predepise léCivy pripravek, ktery
Ize vydat

pouze na lékarsky predpis s omezenim, aniz pro to jsou spinény podminky podle § 39
odst. 9,

anebo predepise I1é€ivo v rozporu s podminkami jeho predepisovani stanovenymi
opatienim

obecné povahy vydanym podle § 13 odst. 2 pism. j),

b) pfi poskytovani zdravotni pé€e pouzije |€Civy pfFipravek v rozporu s § 8 odst. 1 az 5,

c) pfi poskytovani veterinarni péce pouzije I&€ivy pfipravek v rozporus § 9 odst. 1az9 a
odst. 11 az 15

nebo pouzije veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s § 72 odst. 1 nebo 3,

d) jako osoba podilejici se na klinickém hodnoceni nedodrzi pravidla spravné klinické praxe
podle § 56

odst. 13 nebo spravné klinické veterinarni praxe podle § 61 odst. 1, nebo

e) jako pfedkladatel IéEebného programu pro léCivy pFipravek podléhajici registraci
centralizovanym

postupem Evropské unie nezajisti v rozporu s pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropské
unie24) pfistup

pacientd zu€astnénych v lé¢ebném programu k danému IéCivému pfipravku v dobé mezi
registraci

a uvedenim na trh.

(3) Fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba vyrobce IéCivych pfipravkd dopusti prestupku
tim, ze

a) v rozporu s § 66 odst. 1 nezajisti, aby kazda Sarze 1éCivého prFipravku byla vyrobena a
kontrolovana

v souladu s timto zakonem, registraéni dokumentaci a rozhodnutim o registraci, nebo v
rozporu s § 66

odst. 3 tuto skute¢nost neosvédci v registru nebo v rovnocenném dokumentu stanoveném k
tomuto

Ucelu, nebo

b) v rozporu s § 66 odst. 4 nezaijisti, aby pfi vyrobé& hodnocenych humannich |éCivych
pripravkl byly

dodrzeny poZadavky spravne vyrobni praxe, nebo soulad s pfedlozenou dokumentaci.

(4) Fyzicka osoba se jako kvalifikovana osoba zafizeni transfuzni sluzby dopusti pfestupku
tim, ze



nezajisti odbér, vysetieni nebo zpracovani kazdé jednotky krve a krevni slozky nebo
kontrolu, propusténi,

skladovani nebo distribuci kazdé jednotky transfuzniho pfipravku nebo suroviny pro dalsi
vyrobu podle § 67

odst. 7 pism. a).

(5) Fyzicka osoba se jako osoba odpovédna za farmakovigilanci dopusti pfestupku tim, Zze
a) nezajisti vytvofeni a udrzovani systému podle § 91 odst. 2 pism. a), nebo podle § 95 odst.
2, jde-li

o veterinarni |éCivé pFipravky,

b) nezajisti pfipravu zprav podle § 91 odst. 2 pism. b), nebo pfipravu hlaseni podle § 95
odst. 2, jde-li

o veterinarni |éCivé pFipravky,

c) nezajisti zodpovézeni zadosti o poskytnuti dopliujicich informaci podle § 91 odst. 2 pism.
c), nebo

podle § 95 odst. 2, jde-li o veterinarni I1&Civé pFipravky, nebo

d) nezajisti poskytnuti informaci vyznamnych pro hodnoceni prospésnosti a rizik I&€ivého
pfipravku podle

§ 91 odst. 2 pism. d), nebo podle § 95 odst. 2, jde-li o veterinarni I&Civé pFipravky.

(6) Fyzicka osoba se jako zkousSejici dopusti prestupku tim, ze

a) provadi klinické hodnoceni na osobdach, u nichz je to podle § 52 odst. 2 zakazano,

b) nepfijme okamzité opatfeni k ochrané subjektll hodnoceni podle § 56 odst. 3,

c¢) neuchovava dokumentaci o klinickém hodnoceni podle § 56 odst. 7, nebo

d) nedodrzi zasady spravné klinické praxe podle § 56 odst. 13 nebo spravné klinické
veterinarni praxe

podle § 61 odst. 1.

(7) Fyzicka osoba se jako veterinarni Iékaf dopusti pfestupku tim, ze

a) v rozporu s § 48 odst. 3 doveze veterinarni 1&€Civy pfipravek uvedeny v § 48 odst. 2,

b) jako oSettujici veterinarni I€kaf nevede v rozporu s § 48 odst. 6 zaznamy o dovozu
veterinarnich

IéCivych pfipravku dovezenych podle § 48 odst. 2 nebo tyto zaznamy neuchovava,

c) vystavi pfedpis pro veterinarni autogenni vakcinu v rozporu s § 71 odst. 2,

d) vystavi pfedpis pro medikované krmivo v rozporu s § 73 odst. 1 nebo § 74 odst. 1, nebo
e) jako pfislusny oSetfujici veterinarni Iékar pfedepiSe medikované krmivo v rozporu s § 74
odst. 4.

(8) Fyzicka osoba se jako zdravotnicky pracovnik dopusti pfestupku tim, ze

a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 90 odst. 1 pism. a),

b) neposkytne soucinnost nebo nezpfistupni dokumentaci podle § 90 odst. 1 pism. b), nebo
c) pfi pouzivani léCivych pripravkl se nefidi podminkami systému Fizeni rizik podle § 90
odst. 2.

(9) Za prestupek Ize uloZzit pokutu do

a) 50 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 5 pism. b) nebo c), odstavce 6 pism. ¢) nebo
odstavce 8

pism. b),

b) 100 000 K&, jde-li o pfestupek podle odstavce 2 pism. b), odstavce 3, 4 nebo 5 pism. a)
nebo d),

odstavce 6 pism. a) nebo b), odstavce 7 nebo 8 pism. a) nebo c),

¢) 500 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 2 pism. a),

d) 1 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. b) nebo d) az f), odstavce 2 pism.
) nebo d)

nebo odstavce 6 pism. d),

e) 3 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. a) nebo c¢) nebo odstavce 2 pism.
e).

(10) Za prestupek podle odstavcu 3 az 6 Ize ulozit i zakaz Cinnosti, a to az na dobu 2 let.

§ 114

Zmocnovaci ustanoveni



(1) Ministerstvo zdravotnictvi vyda vyhlasku k provedeni § 4 odst. 7, § 24 odst. 2, 3,4, 7 a 8,
§ 67 odst.

2 a4, §67 odst. 5 pism. b)ac), §67 odst. 7 pism. b), § 67 odst. 10 a 11, § 70a odst. 6 a §
82 odst. 2 pism. d)

ae).

(2) Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi vydaji vyhlasky k provedeni § 2
odst. 2 pism.

c), §5o0dst. 4,§ 8 odst. 1 a5, § 23 odst. 5, § 23 odst. 6, § 26 odst. 5 pism. 1), § 26 odst. 7, §
27 odst. 5, 7, 11

a 12, § 28 odst. 1 pism. c), § 28 odst. 3, § 29 odst. 2, § 30 odst. 3a 7, § 32 odst. 3, § 33
odst. 3 pism. g) bodu 4,

§340dst. 1a3,§350dst.2,3a12,§36 odst. 1, § 37 odst. 1 az3,5a6, § 38, § 39 odst. 4,
§ 40 odst. 2 pism. f),

§ 40 odst. 3, § 44 odst. 3 a 9 pism. f), § 45 odst. 7 pism. b), § 49 odst. 5, § 51 odst. 2 pism.
h), § 52 odst. 6, § 53

odst. 1,8,12a13,§ 54 odst. 1, § 55 odst. 7 az 9, § 56 odst. 1 pism. a), §56 odst. 3a 7, §
57 odst. 2, § 58 odst. 8,

§ 59 odst. 1,§60 odst. 2,4,5a 9, § 61 odst. 2 pism. a)ab) bodi 1 a6, § 61 odst. 2 pism.
c), § 61 odst. 4

pism. €), § 63 odst. 1 a 6, § 64 pism. j), k) a q), § 66 odst. 4, § 69 odst. 2, § 70 odst. 4, § 71
odst. 2 a 6, § 72 odst.

1, § 73 odst. 9 pism. b), § 74 odst. 1 a 5, § 75 odst. 2, § 76 odst. 2, § 77 odst. 1 pism. e), g),
h)ai), § 77 odst. 3

a5 pism.a)ab), § 79 odst. 1 pism. ¢), § 79 odst. 2, 8 pism. a) ac), § 79 odst. 10, § 82 odst.
1,§ 82 odst. 3

pism. b), § 82 odst. 4, § 83 odst. 1 az 3, § 83 odst. 5 pism. b), § 84 odst. 3, § 85 odst. 1, § 86
odst. 1, § 91 odst. 2

pism. b), § 92 odst. 11 a 12 a § 112 odst. 2, odst. 4 pism. ¢) a odst. 7.

(3) Ministerstvo zdravotnictvi po pfedchozim projednani s Ministerstvem zemédélstvi,
Ministerstvem

obrany, Ministerstvem vnitra, Ministerstvem spravedinosti a Ministerstvem financi vyda
vyhlasku k provedeni

§ 80.

(4) Ministerstvo zemédélstvi vyda vyhlasku k provedeni § 9 odst. 3, 11 a 13, § 48 odst. 2, 3 a
6a8§78

odst. 3 a 4.

Zména zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich
zakonu, ve znéni

pozdéjSich predpist — ¢ast druha

§3

Zachazeni s navykovymi latkami a pripravky

(1) Zachazenim s navykovymi latkami a pfipravky se rozumi

a) vyzkum, vyroba, péstovani, zpracovani, odbér, skladovani, dodavani a pouzivani
navykovych latek

a pfipravkd,

b) koupé a prodej navykovych latek a pfipravkd, jakoz i nabyvani a pozbyvani dalSich
vécnych nebo

zavazkovych prav s nimi spojenych, zprostfedkovani takovych smluv a zastupovani pfi jejich
uzavirani.

(2) Navykove latky uvedené v pfiloze €. 3 nebo 4 tohoto zakona a pfipravky je obsahujici
mohou byt

pouzity pouze k védeckym a velmi omezenym terapeutickym uceldm vymezenym v povoleni
k zachazeni.

Ostatni navykové latky a pfFipravky je obsahujici mohou byt pouzity pouze k terapeutickym,
védeckym,



vyukovym, veterinarnim G¢ellim nebo i k jinym G&ellm na zakladé povoleni Ministerstva
zdravotnictvi.

§5

Zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky bez povoleni k zachazeni

(1) Navykové latky uvedené v pfiloze €. 1, 2, 5, 6 nebo 7 tohoto zakona a pfipravky je
obsahujici nebo

pfipravky obsahujici efedrin a pseudoefedrin mohou bez povoleni k zachazeni

a) nabyvat, pozbyvat a skladovat osoby provozujici Iékarnu2e) pouze pro provoz lékarny,
b) zneSkodnovat, pokud nejsou skladovany, osoby opravnéné k tomu podle zvlastniho
zakona.3)

(2) Pripravky obsahujici navykové latky uvedené v pfiloze €. 1, 2, 5, 6 nebo 7 tohoto zakona
a pfipravky obsahuijici efedrin a pseudoefedrin mohou bez povoleni k zachazeni

a) pouze pro poskytovani zdravotni péée nabyvat, pozbyvat a skladovat osoby provozujici
zdravotnické

zarizeni nebo zafizeni ustavni socialni péce,

b) pouze pro poskytovani veterinarni pée nabyvat, pozbyvat a skladovat fyzické nebo
pravnické osoby

opravnéné k vykonu odbornych veterinarnich ¢innosti,

c) prfedepisovat Iékafi pfi poskytovani zdravotni péce ve zdravotnickych zafizenich a v
zafizenich socialni

péce,

d) pouzivat pro terapeutické ucely Iékafi a jini zdravotnicti pracovnici v l0zkovych a
ambulantnich

zdravotnickych zafizenich a v zafizenich Ustavni socialni péce,

e) predepisovat a pouzivat pro ucely veterinarni péce veterinarni lIékafi,4)

f) podle lékafem vyplnéného a podepsaného recepturniho tiskopisu (dale jen "recept") nebo
objednavky

fyzickych a pravnickych osob opravnénych poskytovat zdravotni péci nebo veterinarni péci
(dale jen

"Zzadanka") pfipravovat a vydavat lIékarnici v Iékarnach,

g) pfejimat a pfipravovat do Iékovych forem v I€karnach |ékarnici nebo farmaceuticti asistenti
pod

dohledem lékarnika,

h) nabyvat, a to i v zastoupeni, na zakladé Iékafem vydaného receptu, uchovavat a pouzivat
podle

vydaného receptu pro vlastni potfebu fyzické osoby,

i) nabyvat, a to i v zastoupeni, na zakladé receptu veterinarniho Iékafe nebo nabyvat od
fyzické nebo

pravnické osoby opravnéné k vykonu veterinarnich €innosti, uchovavat a pouzivat podle
vydaného

receptu nebo podle stanovené diagnézy pro ucely poskytovani veterinarni péce fyzické a
pravnické

osoby,

j) nabyvat, pozbyvat, skladovat, pfepravovat a pouzivat zadavatelé a zkouSejici pfi pfipravé
a provadéni

klinického hodnoceni humannich IéCiv podle zvlastniho zakona,5)

k) abyvat, pozbyvat, skladovat, pfepravovat nebo pouzivat zadavatelé nebo zkouSejici pfi
pfipravé nebo

provadéni klinického hodnoceni veterinarnich léCiv podle zvlastniho pravniho predpisu.5a)
(3) Povoleni k zachazeni se nevyzaduje pfi dopravé navykovych latek a pfipravkd,
uskutecrnované pro

osobu, ktera je opravnéna k zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky.

(4) Bez povoleni k zachazeni Ize pfepravovat v dopravnich prostfedcich uréenych k
mezinarodni



dopravé omezena mnozstvi pfipravkl obsahujicich navykové latky uvedené v pfiloze €. 2, 6
nebo 7 tohoto

zakona a pfipravky obsahujici efedrin a pseudoefedrin pro poskytnuti prvni pomoci a pro
naléhavé pfFipady.

(5) Povoleni k zachazeni se nevyZaduje k ziskavani, skladovani a zpracovani konopi, které
muze

obsahovat nejvice 0,3 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinolt, a to pouze k uc¢elim
priimyslovym (pro

vlakna a semena) a pokusnickym, jakoz i k obchodu s konopim za t&€mito ucely.

(6) Povoleni k zachazeni se nevyzaduje pro ¢innost statnich organt v ramci jejich
pusobnosti, pro

¢innost Uzemnich samospravnych celkll v ramci jejich pfenesené plsobnosti a pfi zajisStovani
mistnich zaleZitosti

vefejného poradku v jejich samostatné ptsobnosti a pro innost Armady Ceské republiky,
Policie Ceské

republiky, V&zeriské sluzby Ceské republiky a Celni spravy Ceské republiky pfi pInéni jejich
ukold.

(7) Povoleni k zachazeni se nevyzaduje pro ¢innost pravnickych nebo fyzickych osob, které
zfizuji

soudné toxikologické laboratore, laboratore zdravotnich Ustav(, specializovana diagnosticka,
védecko-vyzkumna

a vyukova pracovisté vysokych Skol a specializovana diagnosticka a védecko-vyzkumna
pracovisté Akademie

véd Ceské republiky, jejichz seznam stanovi Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou. Zadost o
zarazeni do tohoto

seznamu se podava na formulafi vydaném Ministerstvem zdravotnictvi.

(8) Povoleni k zachazeni se nevyZaduje pro osoby provozujici Iékarnu, které nabyvaji,
pozbyvaji

a skladuji navykove latky uvedené v prilohach €. 3 a 4 tohoto zakona za ucelem jejich dodani
osobam uvedenym

v odstavci 7.

§8

Vydavani povoleni k zachazeni

(1) Povoleni k zachazeni vydava Ministerstvo zdravotnictvi. Povoleni k zachazeni neni
vydano, pokud

osoba nesplni pozadavky kladené na Zadost podle odstavce 7.

(2) Povoleni k zachazeni opraviuje pouze k ¢innostem v ném uvedenym, a jedna-li se o
povoleni

k vyrobé nebo péstovani, mize v ném byt stanoven nejvyssi pfipustny objem vyroby nebo
péstovani

navykovych latek, pfipravkd nebo prekursord. Zmény v povolenych ¢innostech nebo jejich
rozsSifeni je mozno

provést jediné na zakladé nového povoleni k zachazeni. Vydanim nového povoleni k
zachazeni zanika dosavadni

povoleni k zachazeni.

(3) Povoleni k zachazeni s

a) navykovymi latkami a pfipravky se vydava na dobu 5 let,

b) prekursory se vydava na dobu 3 let a zvlastni povoleni k zachazeni s prekursory se
vydava na dobu

neomezenou.

Pokud o to zadatel pozada, maze byt povoleni k zachazeni s navykovymi latkami, pfipravky
nebo

prekursory vydano i na kratSi dobu.

(4) Povoleni k zachazeni je nepfevoditelné.



(5) Povoleni k zachazeni mlze byt vydano pouze bezuhonné fyzické osobé, ktera ma trvaly
pobyt na

uzemi Ceské republiky, nebo pravnické osobé se sidlem v Ceské republice. Podminka
trvalého pobytu nebo sidla

v Ceské republice neplati, jedna-li se o ob&ana &lenského statu Evropské unie, o statniho
obgana Ceské

republiky, ktery nema na Gzemi Ceské republiky pobyt, nebo o pravnickou osobu se sidlem v
Clenském staté

Evropské unie. U pravnické osoby se prokazuje bezihonnost fyzickych osob, které jsou
zapsany v obchodnim

rejstiiku jako osoby opravnéné za ni jednat; u pravnické osoby, ktera se nezapisuje do
obchodniho rejstfiku, se

prokazuje bezuhonnost fyzickych osob, které jsou oznaéeny ve zfizovacich dokumentech
jako osoby opravnéné

za ni jednat. Bezuhonnosti se pro uc€ely tohoto zakona rozumi skute¢nost, ze fyzicka osoba
nebyla pravomocné

odsouzena pro umyslny trestny €in nebo pro trestny &in spachany z nedbalosti v souvislosti
se zachazenim

s navykovymi latkami, prekursory a léCivy. Za u€elem doloZeni bezuhonnosti Zadatele si
Ministerstvo

zdravotnictvi vyzada podle zvlastniho pravniho pfedpisu5f) vypis z evidence Rejstfiku trestu.
Zadost o vydani

vypisu z evidence Rejstfiku trestl a vypis z evidence Rejstiiku trestl se prfedavaji v
elektronické podobé, a to

zpusobem umoznujicim dalkovy pfistup.

(6) Povoleni k zachazeni muze byt vydano pouze pravnické nebo fyzické osobé, ktera
ustanovila

odpovédnou osobu. To neplati, pokud fyzicka osoba - podnikatel prokaze, ze splfiuje
pozadavky kladené na

odpovédnou osobu timto zakonem.

(7) Zadost o povoleni k zachazeni se podava na formulafi vydaném Ministerstvem
zdravotnictvi.

K Zadosti se dolozi prohlaSeni zadatele, Ze v pfipadé &innosti, pfi kterych se pfichazi do
pfimého styku

s navykovymi latkami a pfipravky, bude zvolen odpovidajici zpUsob jejich zabezpeleni podle
§ 10 a 11. Pokud

se zada o povoleni k vyrobé navykovych latek, pfipravkd a prekursord, pfilozi se k zadosti
technologicky pfedpis

zamyslené vyroby.

(8) Osoba, které konci platnost povoleni k zachazeni a ma v umyslu i nadale zachazet s
navykovymi

latkami, pfipravky a prekursory, je povinna pfedat Ministerstvu zdravotnictvi zadost o vydani
nového povoleni

k zachazeni nejpozdéji 6 tydnu pfed skoncenim platnosti povoleni k zachazeni.

(9) Jakékoliv zmény udaji uvedenych v Zadosti o vydani povoleni k zachazeni je osoba, jiz
bylo vydano

povoleni k zachazeni, povinna neprodlené pisemné sdélit Ministerstvu zdravotnictvi.

(10) PFi poruseni povinnosti vyplyvajicich z tohoto zdkona nebo z rozhodnuti vydaného na
jeho

zakladé, jakoz i pfi uvedeni nespravnych nebo neuplnych udajd v zadosti o povoleni k
zachdazeni, a z davodul

stanovenych bezprostfedné zavaznym pfedpisem Evropskych spoleCenstvi, 5¢) muze
Ministerstvo zdravotnictvi

rozhodnout o odnéti povoleni k zachazeni. Ministerstvo zdravotnictvi povoleni k zachazeni
odejme, pokud byl



drzitel povoleni pravomocné odsouzen za trestny &in, jehoz skutkova podstata souvisi s
touto €innosti.5d)

(11) Prestane-li fyzicka nebo pravnicka osoba vykonavat €innost, ke které ji bylo vydano
povoleni

k zachazeni, oznami tuto skute¢nost neprodlené Ministerstvu zdravotnictvi, které povoleni k
zachazeni svym

rozhodnutim zru$i. Zadost o zrudeni povoleni k zachazeni se podava na formulafi vydaném
Ministerstvem

zdravotnictvi.

(12) Rozhodne-li Ministerstvo zdravotnictvi o odejmuti povoleni k zachazeni nebo nové
povoleni

k zachazeni nevyda nebo svym rozhodnutim povoleni k zachazeni zrusi, uréi v rozhodnuti
Ihatu k provedeni

ukonu spojenych s ukon€enim ¢innosti a zpUsob, jakym se ma s navykovymi latkami,
pfipravky a prekursory

nalozit.

§10

Skladovani

(1) Navykové latky, pfipravky a prekursory musi byt skladovany v uzamcenych mistnostech,
jejichz

stény, stropy, podlahy, okna a dvefe jsou z materialu znesnadfujiciho proniknuti ke
skladovanym latkam, nebo

v nepfenosnych uzamykatelnych schranach z oceli nebo ve zvlastnim k tomu ucelu
vyrobeném uzamykatelném

zarizeni neoddélitelné ukotveném do stény, stropu nebo podlahy zhotovenych z pevnych
material( (napfiklad

cihel nebo betonovych panelu).

(2) Kli¢e od mistnosti, ve kterych jsou skladovany navykové latky, pfipravky a prekursory,
mohou byt

vydavany pouze uréenym osobam a musi byt ulozeny oddélené od kli€u od ostatnich
mistnosti v objektu.

(3) Skladované navykové latky, pfipravky a prekursory, jakoz i vyrobni zafizeni k jejich
vyrobé nebo

péstovani musi byt chranény pred ztratou, odcizenim a zneuzitim, a to zejména nepfretrzitou
fyzickou ostrahou

a vhodnymi technickymi prostfedky (oploceni, elektronické zabezpec€ovaci zafizeni apod.).
(4) Povinnosti uvedené v pfedchozich odstavcich nemusi byt pinény pfi skladovani, ke
kterému neni

tfeba povoleni k zachazeni. Skladovani v téchto pfipadech v8ak musi byt zajisténo tak, aby
ke skladovanym

latkdm nemély pfistup nepovolané osoby. Ve zdravotnickych zafizenich, v zafizenich
socialni péce a u osob

opravnénych k poskytovani veterinarni pé€e musi byt skladovany v nepfenosnych
uzamykatelnych schranach z

kovu navykové latky uvedené v pfiloze €. 1, 3, 4 nebo 5 tohoto zakona a pfipravky je
obsahujici.

§13

Tiskopisy receptu a zadanek s modrym pruhem

(1) Léciva6) obsahujici navykové latky a IéCiva obsahujici efedrin a pseudoefedrin mohou byt
vydavana

v lékarné osobé, které nebylo vydano povoleni k zachazeni, pouze na recept, zadanku nebo
bez receptu

s omezenim6a). Jedna-li se o IéCiva, ktera obsahuji navykové latky uvedené v pfilohach ¢&. 1
a 5 tohoto zakona,



musi byt vydana pouze na recept nebo zadanku oznaené modrym pruhem sméfujicim z
levého dolniho rohu do

pravého horniho rohu. Jedna-li se o IéCivé pfipravky obsahujici navykové latky uvedené v
pfilohach €. 1a 5

tohoto zakona a soucasné uvedené i v pfiloze &. 8 tohoto zakona, mohou byt vydavany v
Iékarné na recept nebo

Zzadanku bez oznaceni modrym pruhem.

(2) Tiskopisy receptll a zadanek s modrym pruhem s vyznacenim pofadového Cisla tiskopisu
a kodu

obecniho ufadu obce s rozSifenou pusobnosti, ktery je vydal, podléhaji evidenci.

(3) Tiskopisy receptl a zadanek s modrym pruhem mohou objednavat a odebirat od mistné
prislusného

obecniho ufadu obce s rozSifenou pusobnosti pouze osoby uvedené v § 5 odst. 2 pism. a) a
b) tohoto zakona

prostfednictvim svych povéfenych zastupcl. O dalSim pouziti vedou tyto osoby evidenci.
(4) Vyrobu a distribuci receptll a zadanek s modrym pruhem zabezpeduji obecni Ufady obci s
rozSifenou

plUsobnosti.

(5) O pfijmu, stavu zasob, vydeiji, vraceni a znehodnoceni vracenych tiskopist recepti a
Zadanek

s modrym pruhem vedou obecni Ufady obci s rozSifenou plsobnosti evidenci. V ramci této
evidence se provadi

ro¢ni inventura k poslednimu dni kalendafniho roku.

(6) Znehodnocené tiskopisy receptll nebo zadanek s modrym pruhem jsou osoby uvedené v
§ 5 odst. 2

pism. a) a b) tohoto zakona povinny odevzdat obecnimu Ufadu obce s rozsifenou
pusobnosti, ktery je vydal.

(7) Osoby, které prestaly splfiovat podminky stanovené v § 5 odst. 2 pism. a) a b) tohoto
zakona, jsou

povinny odevzdat prostfednictvim svych povéfenych zastupcli nepouzité nebo
znehodnocené tiskopisy receptu

nebo zadanek s modrym pruhem do 5 dnt obecnimu Gfadu obce s rozSifenou plsobnosti,
ktery je vydal.

O prevzeti odevzdanych tiskopist vyda obecni Ufad obce s rozSifenou plsobnosti potvrzeni.
(8) PFi umrti osoby, které byly vydany tiskopisy receptl nebo Zadanek s modrym pruhem
povéfenym

zastupcem nebo pfimo obecnim ufadem obce s rozsifenou plasobnosti, je ten, kdo Zil se
zemfelym ve spolecné

domacnosti, povinen tyto tiskopisy odevzdat do 10 dnu ode dne umrti povéfenému zastupci,
jedna-li se o osobu,

ktera vykonavala €innost v pracovnim poméru nebo v obdobném vztahu, v ostatnich
pfipadech obecnimu ufadu

obce s rozSifenou plsobnosti.

(9) Distribuci, vraceni, likvidaci a vedeni evidence o receptech a Zzadankach s modrym
pruhem upravuje

zvlastni pravni predpis.6b)

(10) Léciva obsahujici navykové latky a I1éCiva obsahujici efedrin a pseudoefedrin nemohou
byt

vydavana opakované na jeden recept.

(11) Ministerstvo obrany a Ministerstvo financi vydavaji pro zdravotnicka a veterinarni
zafizeni patfici

do jejich pUsobnosti tiskopisy receptd a zadanek s modrym pruhem s uvedenim kédu
pfislusného ministerstva.

Pro nakladani s témito tiskopisy plati obdobné ustanoveni odstavcu 2 az 8 s tim, Ze misto
obecniho ufadu obce



s rozSifenou plsobnosti zajistuje stanovené Cinnosti Ministerstvo obrany nebo Ministerstvo
financi.

§ 13a

Pro recepty a zadanky na léciva, pokud jde o individualné pripravované lécivé
pfipravky, které

mohou predstavovat zna€né riziko zneuzivani, nebo registrované lécivé pripravky,
které se maji podle

jiného pravniho predpisu1s) vydavat pouze na Iékaisky predpis s omezenim, jakoz i pro
vydej téchto léciv,

plati § 13 obdobné s tim, ze recepty a zadanky se pouzivaji vyhradné v elektronické
podobé a misto

modrého pruhu se na nich vyrazné oznaci, ze jde o recept nebo zadanku pro vydej
lIé€iv pouze na lékarsky

predpis s omezenim.

14) § 13 odst. 2 pism. j) a § 39 odst. 9 zakona €. 378/2007 Sb., ve znéni zakona €. /2012
Sb.

§ 14

Zneskodnovani odpadu a prebyteénych a nepouzitelnych navykovych latek,
pripravkil a prekursoru

(1) Nepouzitelné navykové latky, pfipravky a prekursory, jakoz i odpad je obsahujici, musi
byt

zneSkodnény.

(2) ZneSkodnovani nepouzitelnych navykovych latek, pfipravkd a prekursord, jakoz i odpadu
je

obsahuijiciho, které jsou IéCivem, se Fidi zvlastnim pravnim predpisem.sc)

(3) Zneskodniovani nepouzitelnych navykovych latek, pfipravk( a prekursort, jakoz i odpadu
je

obsahuijiciho, které nejsou IéCivem podle zvlastniho zakona,6) Ize provadét jediné za
pfitomnosti zastupce

krajského ufadu. Osoba provadégjici zneSkodnéni o ném sepiSe zapis, ktery podepise
pfitomny zastupce krajského

uradu.

ec) § 88 a 89 zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu.

§ 15

Zakazy

Zakazuje se

a) umistovat navykoveé latky a pfipravky v celnich skladech, svobodnych celnich pasmech a
svobodnych

celnich skladech,7

b) dovazet a vyvazet prekursory a pomocné latky kategorie 2 a 3 podle pfimo pouzitelného
predpisu

Evropskych spolecenstviz z divodl uvedenych v pfimo pouzitelném predpisu Evropskych
spole€enstvi,7a)

c) zasilat navykové latky, pfipravky a prekursory

1. postou jako obycejné zasilky,

2. prostfednictvim postovnich schranek, nebo

3. osobam, které nejsou opravnény s nimi zachazet,

d) pfedavat jakymkoli zplsobem jiné osobé houby rodu lysohlavka (Psilocybe),

e) ziskavat opium z maku setého (Papaver somniferum),

f) ziskavat konopnou pryskyfici a latky ze skupiny tetrahydrokanabinoll z rostliny konopi (rod
Cannabis),

€¢imz neni dotéeno ziskavani takovych latek pro lé€ebné pouziti nebo védecké ucely za
podminek



stanovenych timto zakonem a jinym pravnim predpisemes,

g) reklama na navykové latky, pfipravky a prekursory.

HLAVA IV

VYVOZ, DOVOZ A TRANZITNi OPERACE

§ 20

Vyvoz navykovych latek a pripravku

(1) Ke kazdému jednotlivému vyvozu navykovych latek a pfipravki je tfeba povoleni
Ministerstva

zdravotnictvi (dale jen "vyvozni povoleni").

(2) Vyvozni povoleni se nevyzaduje

a) k vyvozu hromadné vyrabénych léCivych pFipravkd obsahujicich navykoveé latky uvedené v
pfiloze €. 1,

2,5, 6, 7 nebo 8 k tomuto zakonu, anebo pfipravkl obsahujicich efedrin nebo
pseudoefedrin, pokud

jsou vyvazeny lékafem za ucelem poskytnuti prvni pomoci nebo veterinarnim Iékafem za
ucelem

poskytnuti neodkladné veterinarni péce pfi pfepravé zvifat nebo fyzickou osobou pro viastni
potfebu

v mnozstvi a druhu odpovidajicim délce cesty a zdravotnimu stavu podle stanovené
diagnozy,

b) k vyvozu pfipravki uvedenych v pfiloze €. 8 tohoto zakona nebo pfipravkl obsahujicich
efedrin nebo

pseudoefedrin, pokud je vyvoz uskuteériovan osobou, které bylo vydano povoleni k
zachazeni

s pFipravky uvedenymi v pfiloze €. 8 tohoto zakona nebo pfipravky obsahujicimi efedrin nebo
pseudoefedrin,

c) k vyvozu omezeného mnozstvi pfipravkd obsahujicich navykové latky uvedené v priloze €.
2,5,6,7

nebo 8 tohoto zakona, anebo pfipravku obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin v
dopravnich

prostfedcich uréenych k mezinarodni dopravé za ucelem poskytnuti prvni pomoci nebo
pomoci

v naléhavych pfipadech,

d) k vyvozu hromadné vyrabénych IéCivych pfipravkl obsahujicich navykové latky uvedené v
pfiloze €. 1,

2, 5, 6, 7 nebo 8 tohoto zakona, anebo pfipravki obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin,
pokud jsou

vyvazeny pro potfeby zdravotnické a veterinarni sluzby jednotek Armady Ceské republiky
plsobicich

v zahranidi,

e) k vyvozu konopi, které miize obsahovat nejvice 0,3 % latek ze skupiny
tetrahydrokanabinolu, pro

vyrobu vlaken a semen a pro pokusnictvi.

(3) Vyvozni povoleni mlze byt vydano jediné po predlozeni dovozniho povoleni vydaného
statem, kam

ma byt uskutecnén vyvoz, nebo souhlasu pfislusného statniho organu statu, kam ma byt
uskute€nén vyvoz,

pokud tento stat nevyzaduje dovozni povoleni; pfitom nesmi byt pfekro¢en limit stanoveny
Mezinarodnim

ufadem pro kontrolu omamnych latek pro zemi dovozu8a).

(4) Jeden stejnopis vyvozniho povoleni zasle Ministerstvo zdravotnictvi pfislusnému organu
statu, do

kterého se vyvoz uskutecnuje.

(5) Jeden stejnopis vyvozniho povoleni musi byt pfedan celnimu ufadu, ktery rozhoduje o
propusténi



zbozi v zasilce. Tento celni ufad v ném vyznaci udaje o zbozi v zasilce.

§ 20a

Vyvoz a dovoz prekursort

PFi vyvozu a dovozu prekursort se postupuje podle pfimo pouzitelnych predpisu Evropskych
spolecenstvi o obchodu s prekursory drog8b).

§ 20b

Vyvoz pomocnych latek

PFi vyvozu pomocnych latek uvedenych v kategorii 2 a 3 pfimo pouzitelnych predpist
Evropskych

spole¢enstvi o prekursorech drog1) se postupuje podle pfimo pouzitelnych predpist
Evropskych spole€enstvi

o obchodu s prekursory drog8b)

§ 21

Dovoz navykovych latek a pripravkt

(1) Ke kazdému jednotlivému dovozu navykovych latek a pfipravku je tfeba povoleni
Ministerstva

zdravotnictvi (dale jen "dovozni povoleni").

(2) Dovozni povoleni se nevyzaduje

a) k dovozu hromadné vyrabénych léCivych pfipravkld obsahujicich navykové latky uvedené
v pfiloze 1, 2,

5, 6, 7 nebo 8 k tomuto zakonu, anebo pfipravkl obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin,
pokud jsou

dovazeny lékafem za ucelem poskytnuti prvni pomoci nebo veterinarnim Iékafem za ucelem
poskytnuti

neodkladné veterinarni péce pfi pfeprave zvifat nebo fyzickou osobou pro svoji potiebu v
mnozstvi

a druhu odpovidajicim délce cesty a zdravotnimu stavu podle stanovené diagnozy,

b) k dovozu pfipravkd uvedenych v pfiloze €. 8 tohoto zakona nebo pfipravkd obsahujicich
efedrin nebo

pseudoefedrin, pokud je dovoz uskutecfiovan osobou, které bylo vydano povoleni k
zachazeni

s pfipravky uvedenymi v pfiloze €. 8 tohoto zakona nebo pfipravky obsahujicimi efedrin nebo
pseudoefedrin,

c) k dovozu omezeného mnozstvi pfipravkll obsahujicich navykové latky uvedené v pfiloze
¢.2,56,7

nebo 8 tohoto zakona, anebo pfipravkd obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin, v
prostifedcich

mezinarodni dopravy za uc¢elem poskytnuti prvni pomoci nebo pomoci v naléhavych
pfipadech,

d) k dovozu konopi, které miize obsahovat nejvice 0,3 % latek ze skupiny
tetrahydrokanabinol, pro

vyrobu vlaken a semen a pro pokusnictvi,

e) k dovozu hromadné vyrabénych IéCivych pfFipravkd obsahujicich navykové latky uvedené
v pfiloze €. 1,

2,5, 6, 7 nebo 8 tohoto zakona, anebo IéCivych pfipravkd obsahujicich efedrin nebo
pseudoefedrin,

pokud jsou dovazeny jednotkami Armady Ceské republiky po ukon&eni nebo omezeni jejich
pusobeni

v zahraniCi jako zUstatek zasoby, kterou byly pro svoji ¢innost vybaveny.

(3) Celni urad, ktery rozhoduje o propusténi zbozi v zasilce, vyznaci na stejnopisu dovozniho
povoleni

udaje o zbozi v zasilce a datum propusténi a zaSle jej Ministerstvu zdravotnictvi.

(4) Po uskute¢néni dovozu vrati Ministerstvo zdravotnictvi vyvozni povoleni statu, ktery jej
vydal,



s poznamkou o skuteéné dovezeném mnozstvi navykovych latek, pFipravkl, prekursortd
nebo pomocnych latek

kategorie 2 a 3 podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evropskych spoleCenstvi2).

§ 22

Spole€na ustanoveni o vyvozu a dovozu

(1) Na vydani vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni neni pravni narok. Vyvozni
povoleni nebo

dovozni povoleni je nepfevoditelné a neprechazi na pravniho nastupce.

(2) Zadost o vyvozni povoleni nebo o dovozni povoleni se podava na formulafi vydaném
Ministerstvem

zdravotnictvi. Zmény Udaji uvedenych v zadosti o vydani vyvozniho povoleni nebo
dovozniho povoleni je

fyzicka nebo pravnicka osoba povinna pisemné sdélit Ministerstvu zdravotnictvi nejpozdé;ji
do 5 dnul ode dne,

kdy ke zménam doslo.

(3) Dovozni povoleni se vydava na dobu 6 mésicu nebo na zadost dovozce se mlze vydat i
na dobu

kratSi. Dobu platnosti vyvozniho povoleni stanovi Ministerstvo zdravotnictvi podle doby
platnosti dovozniho

povoleni statu, na jehoz uzemi ma byt vyvoz uskuteénén, pokud vyvozce nepozada o dobu
kratSi. Pokud se

vyvoz nebo dovoz v této dobé neuskuteéni, je osoba, které bylo vydano vyvozni povoleni
nebo dovozni

povoleni, povinna to bezodkladné pisemné oznamit Ministerstvu zdravotnictvi a vratit
Ministerstvu zdravotnictvi

vSechny stejnopisy vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni, které ma k dispozici,
v€etné uvedeni divodu,

pro¢ se dovoz nebo vyvoz neuskutecnil. Ministerstvo zdravotnictvi vrati vyvozni povoleni
statu, ktery jej vydal,

s poznamkou, Zze dovoz se neuskutecnil, nebo oznami neuskute¢néni vyvozu statu, na jehoz
uzemi byl vyvoz

povolen Ministerstvem zdravotnictvi.

(4) Bez ohledu na to, zda se jedna o vyvoz nebo dovoz, musi byt zasilka vZdy doprovazena
vyvoznim

povolenim, ledaze podle pravniho fadu statu puvodu zasilky se vyvozni povoleni nevyzaduje
nebo je stanoven

jiny ufedni postup. Pfi nesplnéni této povinnosti se provede zajisténi 9) nebo odnéti10)
zasilky.

(5) PFi vyvozu navykovych latek a pFipravkl se celni prohlaSeni na propusténi zbozi do
reZimu vyvozu

podava u celniho ufadu mistné pfislusného podle bydlisté nebo mista podnikani fyzické
osoby nebo sidla

pravnické osoby. Dale se predklada vyvozni povoleni podle § 20, 20a a 20b tohoto zakona,
pokud musi byt

podle tohoto zakona vydano.

(6) PFi dovozu navykovych latek a pfipravkd se celni prohlaseni na propusténi zbozi do
rezimu volného

obé&hu nebo do rezimu s ekonomickymi ucinky podava u celniho ufadu mistné pfislusného
podle bydlisté nebo

mista podnikani fyzické osoby nebo sidla pravnické osoby. Dale se pfedklada dovozni
povoleni podle § 21

tohoto zakona, pokud musi byt podle tohoto zakona vydano.

(7) Ministerstvo zdravotnictvi rozhodne o zamitnuti zadosti o vydani vyvozniho povoleni
nebo



dovozniho povoleni, o pozastaveni, odejmuti nebo zruSeni vyvozniho povoleni nebo
dovozniho povoleni, pokud

se jedna o

a) nedovoleny obchod podle mezinarodnich smluv, kterymi je Ceska republika vazana,

b) uvedeni nespravnych udaju nebo nedoplnéni neuplnych udajl v Zzadosti o vyvozni
povoleni nebo

dovozni povoleni ve stanovené lhate,

¢) poruseni povinnosti vyplyvajicich z tohoto zakona nebo z rozhodnuti vydaného na jeho
zakladé, nebo

d) drzitele povoleni k zachazeni pravomocné odsouzeného za trestny Cin, jehoz skutkova
podstata souvisi

s touto Cinnosti, ledaze se na ného hledi, jako by nebyl odsouzen.

§ 23

Tranzitni operace

(1) Tranzitni operace nesmi byt provadéna bez predlozeni vyvozniho povoleni a zasilka musi
byt vzdy

doprovazena vyvoznim povolenim, ledaze podle pravniho fadu statu plvodu zasilky se
vyvozni povoleni

nevyzaduje nebo je stanoven jiny ufedni postup. Pfi nesplnéni této povinnosti se provede
zajisténi9) nebo

odnéti10) zasilky.

(2) Zasilka nesmi byt béhem dopravy vylozena z dopravniho prostfedku.

(3) Povinnost uvedena v odstavci 2 nemusi byt plnéna pfi tranzitni operaci uskute¢fiované

letecky,

pokud letadlo nepfistane na tzemi Ceské republiky.

HLAVA V

PESTOVANI KONOPi A KOKY A VYVOZ A DOVOZ MAKOVINY
§ 24

Péstovani konopi a koky

Zakazuje se

a) péstovat druhy a odrady rostliny konopi (rod Cannabis), které mohou obsahovat vice nez
0,3 % latek ze

skupiny tetrahydrokanabinolud, s vyjimkou péstovani na zakladé povoleni k zachazeni
podle tohoto

zakona,

b) péstovat rostliny rodu Erythroxylon (kef koka).

§ 25

Vyvoz a dovoz makoviny

(1) K vyvozu nebo dovozu makoviny se vyZzaduje povoleni k vyvozu makoviny nebo povoleni
k dovozu

makoviny. Zadost o vydani vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni se podava na
formulafi vydaném

Ministerstvem zdravotnictvi.

(2) Povoleni k vyvozu makoviny a povoleni k dovozu makoviny vydava Ministerstvo
zdravotnictvi,

které je rovnéz opravnéno vydané povoleni odejmout, pokud je divodné podezieni, Zze doslo
k poruseni

povinnosti vyplyvajicich z tohoto zdkona €i z rozhodnuti vydaného na jeho z&kladé nebo Ze
se jedna

o nedovoleny obchod podle mezinarodnich smiluv, kterymi je Ceska republika vazana.
Povoleni k vyvozu

makoviny Ize vydat na dobu v ném ur€enou pro vice vyvozu. Povoleni k dovozu makoviny
Ize vydat na dobu

v ném urenou pro vice dovozUl. Jinak se pfi vydavani a odnéti povoleni k vyvozu makoviny
a povoleni



k dovozu makoviny pouziji ustanoveni hlavy &tvrté.

HLAVA VI

OHLASOVACI POVINNOSTI A EVIDENCE

§ 26

Ohlasovaci povinnost na zakladé povoleni k zachazeni

(1) Osoby, které jsou opravnény zachazet s navykovymi latkami a pfipravky na zakladé
povoleni

k zachazeni, jsou povinny pfedavat Ministerstvu zdravotnictvi na formulafich vydanych
Ministerstvem

zdravotnictvi pisemné nebo v elektronické podobé podepsané zaru€enym elektronickym
podpisem podle

zvlastniho pravniho predpisu.10a)

a) do konce unora za uplynuly kalendarni rok ro¢ni hlaSeni o vyrobé, péstovani a spotfebé
navykovych

latek a pfFipravku, o obchodech s nimi a o stavu a pohybu jejich zasob,

b) do konce dubna odhad vyroby, péstovani a dovozu navykovych latek a pfipravku v
pristim

kalendafnim roce; pro pfipravky uvedené v pfiloze €. 8 tohoto zakona se uvede pouze odhad
vyroby;

vySe uvedené odhady mohou byt upraveny10b) Mezinarodnim ufadem pro kontrolu
omamnych latek,

2a),

c) do patnactého dne nasledujiciho mésice mési¢ni hlaSeni o dovozu a vyvozu navykovych
latek

a pfipravkl za uplynuly kalendarni mésic, s vyjimkou pfipravkd uvedenych v pfiloze ¢. 8
nebo

pripravkl obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin.

(2) Ohlasovaci povinnost se vztahuje i na osoby zachazejici s navykovymi latkami a
pfipravky

uvedenymi v § 5 odst. 7. Tyto osoby jsou povinny pfedavat Ministerstvu zdravotnictvi udaje
uvedené v odstavci

1.

(3) Osoby, které jsou opravnény zachazet s navykovymi latkami a pfipravky na zakladé
povoleni

k zachazeni, a osoby, u kterych se pro jejich €innost nevyZaduje vydani povoleni k
zachazeni s navykovymi

latkami a pfipravky podle § 5 odst. 7, jsou povinny informovat neprodlené Ministerstvo
zdravotnictvi

a) o odcizeni navykovych latek a pfipravkd,

b) o zvlastnich okolnostech, napfiklad o neobvyklych objednavkach a transakcich s témito
latkami,

c¢) na zakladé jeho zadosti o dalSich podrobnostech vztahujicich se k ¢innostem, které jsou
pfedmétem

povoleni k zachazeni.

(4) Pri ukonceni Cinnosti, ke které se vyzaduje povoleni k zachazeni nebo v pfipadé osob
podle § 5

odst. 7, je osoba, ktera tuto innost vykonavala, povinna podat do 30 dnli od ukoné&eni této
¢innosti mimoradné

hlaseni v rozsahu stanoveném v odstavci 1 pism. a). Totéz plati o pravnim nastupci fyzické
osoby - podnikatele.

§ 34

Inspektofri

(1) Kontrolu dodrzovani povinnosti vyplyvajicich z tohoto zakona a z pfimo pouZitelnych
predpisu



Evropskych spole€enstvi1) a z rozhodnuti vydanych na jejich zakladé vykonavaji povéreni
zaméstnanci

a) Ministerstva zdravotnictvi,

b) Policie Ceské republiky,

¢) kraju zarazeni do krajského ufadu, pokud nejde o kontroly Iékaren nebo kontroly
dodrzovani povinnosti

vyplyvajicich z pfimo pouzitelnych predpist Evropskych spole€enstvi1) a z rozhodnuti
vydanych na

jejich zakladé,

d) Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv ve vécech tykajicich se Iékaren a zachazeni s konopim
pro lécebné

pouziti,

e) celnich organl pouze ve vécech tykajicich se péstovani maku setého a konopi a
kontrolnich povinnosti

vyplyvaijicich pro celni organy z pfimo pouzitelnych predpist Evropskych spole¢enstvi1) a z
rozhodnuti

vydanych na jejich zakladé,

f) krajskych veterinarnich sprav a Méstské veterinarni spravy v Praze pouze ve vécech
veterinarni péce

(dale jen "inspektofi").

(2) Inspektofi jsou opravnéni provadét i pfedem neoznamené kontroly.

(3) Inspektor je pfi kontrolni ¢innosti povinen prokazat se prikazem vydanym nékterym z
organ(

uvedenych v odstavci 1.

(4) Inspektor je pfi vykonu kontrolni ¢innosti opravnén

a) vstupovat na pozemky, do objektl a mistnosti,

b) vyzadovat vysvétleni zjiSténych skutecnosti a pfedlozeni listin a dokument,

c) pofizovat kopie listin a dokumentu a vypisy z nich, a nelze-li tak ucinit a soucasné je to
nutné pro

provedeni kontroly, odebrat listiny a dokumenty,

d) v rozsahu nezbytn& nutném pro provedeni kontroly odebirat vzorky.

(5) Pozada-li o to pisemné kontrolovana osoba, poskytne kontrolni organ za odebrané
vzorky nahradu

ve vySi vyrobnich nebo pofizovacich nakladu.

(6) Inspektor projedna s kontrolovanou osobou nedostatky zjisténé pfi kontrole a zpusob a
Ihatu jejich

odstranéni. O prubéhu a vysledku kontroly sepiSe inspektor zapis.

(7) Kontrolované osoby jsou povinny strpét kontrolu a poskytnout soucinnost potfebnou k
jejimu

provedeni.

(8) Pro ucely kontroly péstovani maku setého nebo konopi poskytuji katastralni afady celnim
organim

udaje z katastru nemovitosti bezplatné.

§ 35

Kontrola pfi prebirani

Kazdy je povinen pfi pfebirani navykovych latek, pfipravka a prekursorl proveéfit, zda jejich
mnozstvi

a druh odpovida pravodnim dokumentim, a zjisténé zavazné nesrovnalosti ihned oznamit
Policii Ceské

republiky a Ministerstvu zdravotnictvi.

HLAVA VIII

SPRAVNI DELIKTY

§ 36

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob

(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim, ze



a) vykonava Cinnost, k niz se vyzaduje registrace k zachazeni s pomocnymi latkami
kategorie 2 a 3 podle

primo pouzitelnych pfedpisti Evropskych spole€enstvi1) (§ 3a odst. 3), bez této registrace,
b) vykonava &innost, k nizZ se vyZzaduje povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a
pfipravky (§ 4), bez

tohoto povoleni,

c) uvede nespravné nebo neupiné udaje v Zadosti o povoleni k zachazeni s navykovymi
latkami, pfipravky

a prekursory (§ 8),

d) nesdéli pisemné Ministerstvu zdravotnictvi zmény udaju, které uvedla v Zadosti o vydani
povoleni

k zachazeni s navykovymi latkami, pfipravky a prekursory, nebo ukon&eni vykonu ¢innosti, k
niz ji

bylo vydano povoleni k zachazeni s navykovymi latkami, pfipravky a prekursory (§ 8 odst. 9
a11),

e) neoznami pisemné Ministerstvu zdravotnictvi ustanoveni zastupce odpovédné osoby
nebo osoby plnici

jeji funkci nebo ukonceni jeho funkce (§ 9 odst. 9),

f) neustanovi novou odpovédnou osobu ve |hté do 10 dnl ode dne, kdy stavajici
odpovédna osoba

prestala splfiovat stanovené predpoklady nebo je z jinych davodu trvale neschopna
vykonavat svoji

funkci nebo se vzda vykonu funkce a nepozada Ministerstvo zdravotnictvi o zménu
odpovédné osoby

uvedené v povoleni k zachazeni (§ 9 odst. 10),

g) nedodrzi pfi skladovani navykovych latek, pfipravk( a prekursoru, jakoz i zafizeni k jejich
vyrobé nebo

péstovani, povinnosti podle § 10,

h) pfeda nebo proda navykové latky, pfipravky a prekursory osobam, které nejsou opravnény
S nimi

zachazet, nebo na tyto osoby pfevede prava spojena s navykovymi latkami, pfipravky a
prekursory

(§ 12 odst. 1),

i) pfeda nebo proda prekursory nebo pomocné latky kategorie 2 osobam, které nepiedlozi
predavajicimu

nebo prodavajicimu vyplnéné prohlaseni podle pfimo pouzitelného predpisu Evropskych
spole€enstvila) (§ 12 odst. 2),

j) vyrabi, dovazi, vyvazi nebo prodava prekursory nebo pomocné latky kategorie 2 podle
pfimo

pouzitelnych predpisti Evropskych spoleCenstvi 1) a nezabezpedli oznaceni téchto latek pred
jejich

uvedenim na trh Stitkem s uvedenim jejich nazvu (§ 12 odst. 3),

k) neprovede zneSkodnéni nepouzitelnych navykovych latek, pfipravki a prekursoru, jakoz i
odpadu je

obsahujicich podle § 14,

[) umistuje navykové latky a pfipravky v celnich skladech, svobodnych celnich pasmech a
svobodnych

celnich skladech7) (§ 15 pism. a),

m) zasila navykové latky, pfipravky a prekursory poStou jako obycejné zasilky,
prostfednictvim poStovnich

schranek nebo osobam, které nejsou opravnény zachazet s navykovymi latkami (§ 15 pism.
c),

n) nesplni pfed zahajenim Cinnosti povinnost registrace nebo v Zadosti o registraci uvede
nespravné nebo

neuplné udaje (§ 16),



0) nesdéli pisemné Ministerstvu zdravotnictvi zmény udajd uvadénych pro udéleni registrace
(§ 16 odst. 4)

nebo skuteCnost, Zze pfestava vykonavat Cinnost, ktera byla pfedmétem registrace (§ 16 odst.
5),

p) vyveze navykové latky nebo pfipravky s jejich obsahem bez vyvozniho povoleni podle §
20,

q) zruseno

r) doveze navykové latky nebo pfipravky s jejich obsahem bez dovozniho povoleni (§ 21)
nebo doveze

prekursory bez dovozniho povoleni2),

s) uvede nespravné nebo neupliné udaje v zadosti o vyvozni nebo dovozni povoleni (§ 22),
t) péstuje (§ 24) druhy a odrady rostliny konopi (rod Cannabis), které mohou obsahovat vice
nez 0,3 %

latek ze skupiny tetrahydrokanabinol(l, kromé péstovani konopi pro Ié¢ebné pouziti, ke
kterému ma

udéleno povoleni k zachazeni,

u) doveze nebo vyveze makovinu bez dovozniho nebo bez vyvozniho povoleni (§ 25),

v) nesplni ohlaSovaci povinnosti nebo v hlaseni uvede nespravné nebo neupliné udaje (§ 26),
w) nesplni ohlaSovaci povinnost pfi zachazeni s navykovymi latkami, pfipravky a prekursory,
k némuz se

nevyzaduje povoleni k zachazeni (§ 26 odst. 2),

X) nepfeda Ministerstvu zdravotnictvi do patnactého dne prvniho mésice kalendarniho
Ctvrtleti Ctvrtletni

hlaseni o vyvozu nebo dovozu makoviny v uplynulém Ctvrtleti nebo v hlaseni uvede
nespravneé nebo

neupliné udaje (§ 30),

y) neplni povinnost evidence a dokumentace podle § 32 a 33 tohoto zakona,

z) neplni kontrolni povinnost nebo oznamovaci povinnost podle § 35.

(2) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dale dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) vykonava ¢innost, k niz se vyZaduje podle pfimo pouZziteIného pfedpisu Evropskych
spole€enstvi

o prekursorech drog1) povoleni k zachazeni nebo zvlastni povoleni k zachazeni, bez tohoto
povoleni,

b) postupuje pfi vyvozu nebo dovozu prekursord v rozporu s § 20a,

c) postupuje pfi vyvozu nebo dovozu pomocnych latek v rozporu s § 20b.

(3) Provozovatel lékarny se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) nepfeda Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv do konce unora ro¢ni hlaseni za uplynuly
kalendarni rok

o stavu a pohybu zasob navykovych latek uvedenych v pfiloze €. 1 nebo 5 tohoto zakona,
véetné

pripravkul je obsahuijicich, s vyjimkou pfipravkd uvedenych v pfiloze €. 8 tohoto zakona (§
27),

b) uvede v roénim hlaSenim o stavu a pohybu zasob navykovych latek uvedenych v pfiloze
€. 1 nebo 5

tohoto zakona, v€etné pfipravkil je obsahujicich, s vyjimkou pfipravkd uvedenych v pfiloze €.
8 tohoto

zakona, za uplynuly kalendarni rok (§ 27) nespravné nebo neupiné udaje,

c¢) pfi ukon€eni Cinnosti Iékarny nepfeda Statnimu ustavu pro kontrolu 1é&iv mimofadné
hlaSeni o stavu

a pohybu zasob navykovych latek uvedenych v pfiloze €. 1 nebo 5 tohoto zakona, v&etné
pFipravkl je

obsahujicich, s vyjimkou pfipravkd uvedenych v pfiloze €. 8 tohoto zakona, nebo v hlaseni
uvede

nespravné nebo neuplné udaje.

(4) Provozovatel lékarny nebo distributor I€Civ se dopusti spravniho deliktu tim, ze



a) nesplni povinnost (§ 27a odst. 1) nahlasit do 10. ledna kalendainiho roku pfislusné
krajské veterinarni

spravé nebo Méstské veterinarni spravé v Praze odbér pfipravki obsahujicich navykove
latky uvedené

v pfilohach €. 1 a 5 tohoto zakona, s vyjimkou pfipravkl uvedenych v pfiloze €. 8 tohoto
zakona,

veterinarnimi 1ékafi za uplynuly kalendarni rok,

b) uvede v hlaSeni (§ 27a odst. 1) o odbéru pfipravkl obsahujicich navykové latky uvedené v
pfilohach

¢. 1 a 5 tohoto zakona, s vyjimkou pfipravki uvedenych v pfiloze €. 8 tohoto zakona,
veterinarnimi

Iékafi za uplynuly kalendarni rok nespravné nebo nelplné udaje.

(5) Pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba, ktera se zabyva nebo se v uplynulém
kalendafnim

roce zabyvala ¢innostmi s pomocnymi latkami kategorie 2 a 3 uvedenymi v pfimo
pouZzitelnych predpisech

Evropskych spoleCenstvi1), se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) nepreda souhrnné hlaseni o ¢innostech s pomocnymi latkami kategorie 2 a 3 v rozporu s
§ 28 odst. 1

pism. a) a odst. 3 nebo v hladeni uvede nespravné nebo neulplné udaje, nebo

b) nepfeda vSechny informace o nezvyklych okolnostech podle § 28 odst. 1 pism. b).

(6) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako osoba zaregistrovana u Ministerstva
zdravotnictvi

podle § 16 dopusti spravniho deliktu tim, Ze neinformuje o ¢innostech s pomocnymi latkami
kategorie 2a 3

v rozporu s § 28 odst. 2.

(7) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, péstujici mak sety nebo konopi na celkové
plose vétsi nez

100 m2, se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) nesplni ohladovaci povinnost podle § 29,

b) uvede nespravné nebo neuplné udaje v hlaSenich podle § 29.

§ 37

Sankce

(1) Za spravni delikt podle § 36 odst. 1 se ulozi pokuta do

a) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle pismene d), e), ), g), h), i), j), k), 1), m), n), 0), t),
u), v), w),

X),y) a z),

b) 1 000 000 K&, jde-li o spravni delikt podle pismene c) a s),

c) 10 000 000 K&, jde-li o spravni delikt podle pismene a), b), p) ar).

(2) Za spravni delikt podle § 36 odst. 2 se ulozi pokuta do

a) 10 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle pismene a), b) nebo pismene c), pokud se
jedna o vyvoz

nebo dovoz pomocnych latek kategorie 21),

b) 1 000 000 K&, jde-li o spravni delikt podle pismene c), pokud se jedna o vyvoz nebo dovoz
pomocnych

latek kategorie 31).

(3) Za spravni delikt podle § 36 odst. 3 se ulozi pokuta do

a) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle pismene a) a c),

b) 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle pismene b).

(4) Za spravni delikt podle § 36 odst. 4 se uloZi pokuta do

a) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle pismene a),

b) 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle pismene b).

(5) Za spravni delikt podle § 36 odst. 5 se ulozi pokuta do 1 000 000 K&.

(6) Za spravni delikt podle § 36 odst. 6 se ulozi pokuta do 500 000 K¢&.

(7) Za spravni delikt podle § 36 odst. 7 se uloZi pokuta do



a) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle pismene a),

b) 1 000 000 K&, jde-li o spravni delikt podle pismene b).

§ 38

Propadnuti a zabrani véci

(1) Za spravni delikt podle § 36 Ize ulozit propadnuti navykovych latek, pfipravku, prekursor(
a pomocnych latek kategorie 2 a 3 podle pfimo pouzitelnych pfedpisti Evropskych
spole€enstvi1), zafizeni

a materialt potfebnych k jejich vyrobé nebo péstovani, jestlize

a) nalezi pachateli spravniho deliktu a byly ke spachani spravniho deliktu ureny,

b) byly ke spachani spravniho deliktu pouZity,

c¢) byly spachanim spravniho deliktu ziskany, nebo

d) byly nabyty za véc spravnim deliktem ziskanou.

(2) Nebylo-li ulozeno propadnuti véci uvedené v odstavci 1, Ize rozhodnout, Ze se takova véc
zabira,

jestlize nalezi pachateli, kterého nelze za spravni delikt stihat, nebo nenalezi pachateli
spravniho deliktu nebo mu

nenalezi zcela, a vyZaduje-li to bezpe€nost osob nebo majetku, anebo jiny obecny zajem.
(3) Vlastnikem propadlé nebo zabrané véci se stava stat.

§43

Soucinnost statnich organt

(1) Ministerstva a jiné ustfedni spravni ufady spolupracuji s Ministerstvem zdravotnictvi pfi
pfipravé

podkladl pro mezinarodni organizace o zachazeni s navykovymi latkami, pfipravky,
prekursory a pomocnymi

latkami kategorie 2 a 3 podle pfimo pouzitelnych pfedpisu Evropskych spolecenstvi1) v
rozsahu vyplyvajicim

Z jejich pusobnosti.

(2) Krajské urady sdéluji Ministerstvu zdravotnictvi do konce Unora za uplynuly kalendarni
rok udaje

o navykovych latkach, pfipravcich a prekursorech zneskodnénych podle § 14 odst. 3.

(3) Celni organy jsou povinny ptedavat Policii Ceské republiky jednotliva hlaseni osob
péstujicich mak

sety nebo konopi podle § 29 takto:

a) hlaseni podle § 29 pism. a) do 10. &ervna pfislusného kalendarniho roku,

b) hlaSeni podle § 29 pism. b) neprodlené.

(4) Celni organy jsou povinny pfedavat Generalnimu feditelstvi cel jednotliva hlaSeni osob
péstujicich

mak sety nebo konopi podle § 29 takto:

a) hlaseni podle § 29 pism. a) do 10. ervna pfislusného kalendarniho roku,

b) hladeni podle § 29 pism. b) neprodlenég,

c¢) hlaseni podle § 29 pism. c) do 31. ledna za uplynuly kalendarni rok.

(5) Generalni feditelstvi cel sdéluje Ministerstvu zemédélstvi udaje

a) podle § 29 pism. a) do 20. €ervna prislusného kalendainiho roku,

b) podle § 29 pism. b) do 31. bfezna za uplynuly kalendarni rok,

c) podle § 29 pism. c¢) do 31. bfezna za uplynuly kalendafni rok na formulafich vydanych
Ministerstvem

zemédélstvi.

(6) Generalni feditelstvi cel sdéluje Ministerstvu zdravotnictvi udaje

a) podle § 29 pism. a) do 20. €ervna pfislusného kalendarniho roku,

b) podle § 29 pism. ¢) do 31. bfezna za uplynuly kalendarni rok na formulafich vydanych
Ministerstvem

zdravotnictvi.

(7) Statni ustav pro kontrolu lé8iv a Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a
léCiv

a) informuji pribézné Ministerstvo zdravotnictvi o



1. pfijatych zadostech k registraci 1éCivych pFipravk obsahujicich navykoveé latky nebo
prekursory,

2. porudeni povinnosti vyplyvajicich z tohoto zakona a rozhodnuti vydanych na jeho zakladé,
b) pfedavaji pribézné Ministerstvu zdravotnictvi stejnopisy pravomocnych rozhodnuti o
registraci

léCivych pfipravku obsahujicich navykové latky nebo prekursory,

c) pfedavaji Ministerstvu zdravotnictvi roCni hlaSeni podle § 26 odst. 1 pism. a),

d) informuji pribézné prislusny krajsky urad o poruseni povinnosti vyplyvajicich z tohoto
zakona

a o rozhodnutich vydanych na tomto zakladé.

(8) Statni ustav pro kontrolu 1é€iv pIni ukoly statni agentury pro konopi pro Iééebné
pouzitiza),

pricéemz postupuje podle jiného pravniho predpisus).

§ 43a

Plusobnost organt statni spravy

(1) Ministerstvo zdravotnictvi mimo €innosti stanovené timto zakonem dale v oblasti
navykovych latek,

pfipravkd, prekursord a pomocnych latek kategorie 2 a 3 podle pfimo pouzitelnych pfedpist
Evropskych

spole€enstvi1),

a) monitoruje pohyb vybranych pomocnych latek kategorie 2 a 3 podle pfimo pouzitelnych
predpisu

Evropskych spoledenstvi1),, pfipadné prekursort, mezi Ceskou republikou a ostatnimi
zemémi v ramci

mezinarodnich projektu,

b) rozhoduje o opravnych prostfedcich proti rozhodnuti krajského Gfadu v pfipadech
uvedenych v § 40

odst. 5,

c¢) poskytuje Mezinarodnimu Ufadu pro kontrolu omamnych latek

1. Ctvrtletné udaje tykajici se dovozu a vyvozu omamnych latek,11¢) psychotropnich
latek11d) pfilohy

€. 5 tohoto zakona a pfipravku obsahujicich tyto latky za uplynulé 3 mésice,

2. jednou za rok do 30. Cervna udaje tykajici se produkce, vyroby, péstovani, spotieby,
stavu zasob

a zadrzenych mnozstvi omamnych latek a pfipravkl obsahujicich tyto latky za uplynuly
kalendarni

rok,11e)

3. jednou za rok do 30. ¢ervna udaje tykajici se vyroby, stavu zasob, dovozu a vyvozu
psychotropnich

latek a pripravkl obsahujicich tyto latky za uplynuly kalendarni rok,11f)

4. do 30. ¢ervna odhad potfeby omamnych latek,11g) psychotropnich latek11h) a pfipravku
obsahujicich tyto latky na nasledujici kalendarni rok a jejich doplriky11i) béhem kalendainiho
roku,

d) poskytuje Evropské komisi jednou za rok udaje podle bezprostfedné zavazného predpisu
Evropskych

spolecenstvi,11j)

e) vykonava plsobnost v oblasti prekursorti a pomocnych latek kategorie 2 a 3 podle pfimo
pouZitelnych

predpisu Evropskych spole€enstvi 1) podle bezprostfedné zavaznych predpist Evropskych
spole€enstvi,11k)

f) spolupracuje s pfislusnymi organy statu dovozce a vyvozce.

(2) Policie Ceské republiky

a) informuje Ministerstvo zdravotnictvi o vSech duleZitych skuteEnostech nezbytnych pro
rozhodovani

Ministerstva zdravotnictvi podle tohoto zakona,11j) zejména o pokusech odcizeni a odcizeni



navykovych latek, pfipravku, prekursorl a pomocnych latek kategorie 2 a 3 podle pfimo
pouzitelnych

predpisu Evropskych spole€enstvi1),,

b) do 30. dubna za uplynuly kalendaini rok zasila Ministerstvu zdravotnictvi pfehled o
odnatych11l)

mnozstvich prekursori a pomocnych latek kategorie 2 a 3 podle pfimo pouzitelnych predpisu
Evropskych spole€enstvi1), udaje o jakékoliv jiné latce neuvedené v pfiloze | pfimo
pouzitelného

predpisu Evropskych spolecenstvi1a) a v pfiloze pfimo pouzitelného predpisu Evropskych
spolecenstvi2), o niz bylo zjisténo, Ze byla pouZita k nedovolené vyrob& omamnych latek
nebo

psychotropnich latek, o formach, metodach a prostifedcich nedovolené vyroby omamnych
latek

a psychotropnich latek s pouzitim prekursort a pomocnych latek podle bezprostfedné
zavazného

predpisu Evropskych spoleéenstvi11j),

c) je opravnéna prostrednictvim uréeného kontaktniho pracovisté v pripadé zjisténi
konopi €i

pripravku z konopi u osoby vznést pozadavek vici centralnimu ulozisti elektronickych
receptu,

vedenému podle jiného pravniho predpisus), zda je tato osoba vedena mezi osobami,
kterym byl

vystaven lékaisky predpis s omezenim na vydej konopi pro Iééebné pouziti a které
jsou tudiz

opravnény konopi drzet pro vlastni Ié€ebnou potiebu; takovému pozadavku centralni
ulozisté

elektronickych receptli neprodlené vyhovi a pozadovany udaj sdéli; v pozitivnim
pripadé sdéli

dale datum preskripce, datum vydani a celkové vydané mnozstvi konopi pro lé¢ebné
pouziti.

(3) Celni organy

a) informuji Ministerstvo zdravotnictvi o vSech dulezitych skute¢nostech nezbytnych pro jeho
rozhodovani podle tohoto zakona,11j) zejména o pfipadech zajisténi110) navykovych latek,
pripravkd,

prekursord a pomocnych latek kategorie 2 a 3 podle pfimo pouzitelnych pfedpisu
Evropskych

spolecenstvi1),,

b) do 30. dubna za uplynuly kalendafni rok zasilaji Ministerstvu zdravotnictvi pfehled o
zajisténych110)

mnozstvich prekursorl a pomocnych latek, udaje o jakékoliv jiné latce neuvedené v priloze |
pfimo

pouzitelného pfedpisu Evropskych spole€enstvi1a) a v pfiloze pfimo pouzitelného pfedpisu
Evropskych

spolecenstvi2), o niz bylo zjisté€no, Ze byla pouZzita k nedovolené vyrobé& omamnych latek
nebo

psychotropnich latek, o formach, metodach a prostfedcich nedovolené vyroby omamnych
latek

a psychotropnich latek s pouzitim prekursort a pomocnych latek kategorie 2 a 3 podle pfimo
pouzitelnych pfedpist Evropskych spole€enstvi1) podle bezprostiedné zavazného predpisu
Evropskych

spolecenstvi,11))

c) doplnuji podle bezprostiedné zavazného predpisu Evropskych spoleCenstvi11p) v pfipadé
prekursoru

a pomocnych latek kategorie 2 a 3 podle pfimo pouzitelnych pfedpisti Evropskych
spole€enstvi1) udaje



na vyvoznim povoleni,
d) kontroluji vyvezena mnozstvi pomocnych latek kategorie 3, zda nepresahuiji limity
stanovené pfimo
pouzitelnym pfedpisem Evropskych spole€enstvi 2), 7c¢),
e) poskytuji informace o dovozu nebo vyvozu navykovych latek, pfipravkl, prekursord nebo
pomocnych
latek kategorie 2 a 3 podle pfimo pouzitelného predpisu Evropskych spolecenstvi2)
Ministerstvu

zdravotnictvi.



