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Za část dvanáctou se vkládají nové části třináctá a čtrnáctá, které znějí:


„ČÁST TŘINÁCTÁ
Změna zákona o léčivech
§ 61

Zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění zákona č. 124/2008 Sb., zákona č. 296/2008 Sb., zákona č. 141/2009 Sb., zákona č. 281/2009 Sb., zákona č. 291/2009 Sb., zákona č. 75/2011 Sb., zákona č. 375/2011 Sb., zákona č. 50/2013 Sb., zákona č. 70/2013 Sb., zákona č. 250/2014 Sb. a zákona č. 80/2015 Sb., se mění takto:

1. V § 5 odst. 8 písm. a) se v bodě 2 slovo „anebo“ nahrazuje slovem „nebo“.


2. V § 5 odst. 8 písm. a) se na konci bodu 3 tečka nahrazuje slovem „, anebo“ a doplňuje se bod 4, který zní:

„4. vybavení pacienta podle § 8 odst. 1 potřebným množstvím individuálně připraveného léčivého přípravku s obsahem návykové látky40) poskytovatelem zdravotních služeb v oboru psychiatrie, dětská a dorostová psychiatrie, gerontopsychiatrie nebo v oboru návykové nemoci v rámci poskytování léčby adiktologické poruchy, při níž pacient užívá tento léčivý přípravek jako náhradu za návykovou látku, která vyvolala jeho adiktologickou poruchu,“.


3. V § 8 odst. 1 větě druhé se za slova „podle § 5 odst. 8 písm. a)“ vkládají slova „bodů 2 a 3“ a za slova „způsob vybavení pacienta léčivými přípravky při poskytování zdravotních služeb“ se vkládají slova „podle § 5 odst. 8 písm. a) bodů 2 až 4“.







ČÁST ČTRNÁCTÁ
Změna zákona o návykových látkách
§ 62

V § 5 odst. 2 zákona č. 167/1998 Sb., o návykových látkách a o změně některých dalších zákonů, ve znění zákona č. 117/2000 Sb., zákona č. 407/2001 Sb., zákona č. 362/2004 Sb., zákona č. 74/2006 Sb., zákona č. 141/2009 Sb., zákona č. 341/2011 Sb., zákona č. 375/2011 Sb., zákona č. 50/2013 Sb. a zákona č. 273/2013 Sb., písmeno h) zní:
„h) nabývat, a to i v zastoupení, na základě lékařem vydaného receptu, nabývat na základě vybavení poskytovatelem zdravotních služeb podle zákona o léčivech, uchovávat a používat podle vydaného receptu nebo podle pokynu lékaře pro vlastní potřebu fyzické osoby,“.

Dosavadní část třináctá se označuje jako část patnáctá a dosavadní § 61 se označuje jako § 63.“.

***

Odůvodnění:
Navržená změna zákona o léčivech stanoví podmínky, za kterých je možné vybavit pacienta individuálně připraveným léčivým přípravkem s obsahem metadonu tak, aby mohl být použit v domácím prostředí. Jedná se o vybavení stabilizovaného pacienta, kterému je poskytována léčba návykové nemoci, jejíž součástí je užívání metadonu. Návrh upřesnění právní úpravy vychází z potřeb pacientů a ze zkušeností s úspěšností tohoto typu léčby návykových onemocnění. Jedná se o případ, kdy se pacient z časových důvodů, např. z důvodu výkonu zaměstnání, nemůže dostavit každý den k požití metadonu do ambulance lékaře. Individuálně připravovaným léčivým přípravkem s obsahem metadonu je stabilizovaný pacient vybaven tak, aby bylo umožněno jeho co možná největší zapojení do řádného života bez denní docházky do zdravotnického zařízení a tím se zvýšila i úspěšnost léčby.  
Změnou zákona o návykových látkách se reaguje na výše uvedenou úpravu zákona o léčivech, a to tak, aby bylo zajištěno, že osoba, která je ve výše uvedeném smyslu vybavena návykovou látkou, ji nabývá a může ji uchovávat a používat podle pokynů lékaře v souladu se zákonem. V tomto případě však není umožněno nabytí této látky v zastoupení.
