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ZAKON
ze dne 2021,

kterym se méni zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych
dalsich zakonu, ve znéni pozdéjSich piedpisi, zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakoni (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich
predpisi, a zakon ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisi

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI
Zména ziakona o navykovych latkach

ClL 1

Zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakond, ve
znéni zakona ¢. 354/1999 Sb., zakona ¢. 117/2000 Sb., zakona ¢. 132/2000 Sb., zakona
¢. 57/2001 Sb., zakona ¢. 185/2001 Sb., zakona ¢. 407/2001 Sb., zakona ¢. 320/2002 Sb.,
zékona ¢. 223/2003 Sb., zdkona ¢. 362/2004 Sb., zakona ¢. 228/2005 Sb., zakona ¢. 74/2006
Sb., zakona ¢. 124/2008 Sb., zakona ¢. 41/2009 Sb., zakona ¢. 141/2009 Sb., zakona ¢. 281/2009
Sb., zakona ¢. 291/2009 Sb., zakona ¢. 106/2011 Sb., zakona ¢. 341/2011 Sb., zakona
¢. 375/2011 Sb., zakona ¢. 18/2012 Sb., zakona ¢. 167/2012 Sb., zakona ¢. 50/2013 Sb., zakona
¢. 273/2013 Sb., zakona ¢. 135/2016 Sb., zakona ¢. 243/2016 Sb., zakona ¢. 298/2016 Sb.,
zakona €. 65/2017 Sb. a zakona ¢. 183/2017 Sb., se méni takto:

1. V § 2 pismeno a) zni:

»a)  navykovymi latkami omamné latky a psychotropni latky pfirodniho nebo syntetického
puvodu, které maji psychoaktivni u¢inky a soucasné jsou uvedeny v nékteré z ptiloh
¢. 1 az 7 natizeni vlady o seznamu navykovych latek, s vyjimkou latky konopi extrakt
a tinktura, ktera obsahuje nejvyse 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinoli a spliuje
podminku bezpecnosti podle zdkona o obecné bezpecnosti vyrobki,*.

2.V § 2 pism. b) se slova ,,podle zdkona o 1é¢ivech® zrusuji a na konci textu pismene se
dopliuji slova ,,s vyjimkou roztoku nebo smési s obsahem latky konopi extrakt a tinktura, ktery
obsahuje nejvyse 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinold; latku konopi extrakt a tinktura
musi roztok nebo smés obsahovat v takovém mnozstvi, Ze tuto latku nelze z roztoku nebo smeési
zneuzit nebo snadno dostupnymi nebo hospodarnymi prosttedky extrahovat. Takovyto roztok
nebo smés musi spliiovat podminku bezpecnosti podle zdkona o obecné bezpecnosti vyrobk, ™.


aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%2523'&ucin-k-dni='30.12.9999'

3. V § 2 se za pismeno d) vkladaji nova pismena e) az h), ktera vCetn¢ poznamky pod
carou ¢. 2f zngji:

»€)  konopim pro 1é¢ebné pouziti konopi, které je vyrobcem uréeno k terapeutickému
ucelu u lidi nebo ke zpracovani za timto ucelem,

f) rostlinou konopi pro 1écebné pouziti rostlina z rodu konopi, kterd je péstovana
za ucelem produkce konopi pro 1écebné pouziti,
Q) rostlinou technického konopi rostlina z rodu konopi, ze které 1ze ziskat konopi

s obsahem nejvyse 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinold nebo pochazi
Z osiva odriid uvedenych ve Spole¢ném katalogu odriid druhti zemédélskych
rostlin) a technickym konopim konopi z rostliny technického konopi,

h) produkcei konopi proces, ktery spociva v ziskavani konopi z rostliny konopi,

21L) Smeérnice Rady ¢. 2002/53/ES, o Spole¢ném katalogu odrid druhd zemé&délskych rostlin, a smérnice Rady
¢. 2002/57/ES, o uvadéni osiva olejnin a pfadnych rostlin na trh, ve zn&ni pozdé&jsich predpist. .

Dosavadni pismena e) a f) se oznacuji jako pismena i) a j).

4.V § 2 se na konci pismene j) teCka nahrazuje ¢arkou a doplnuje se pismeno k), které
vcetné€ poznamky pod €arou €. 2g zni:
k)  extraktem z konopi pro 1é¢ebné pouziti extrakt, ktery je vyroben z konopi pro 1é¢ebné

pouziti uréeného pro piipravu individudlng piipravovaného 1é¢ivého piipravku??)
V podminkach spravné vyrobni praxe vyrobcii 1é€ivych latek podle zakona o 1é¢ivech,

29) Vyhlaska ¢. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro pfedepisovani, pfipravu, distribuci, vydej
a pouzivani individudlné pfipravovanych 1é¢ivych ptipravkd s obsahem konopi pro lécebné pouziti, ve
znéni vyhlasky €. 307/2020 Sb.*.

5.V § 2 se dosavadni text oznacuje jako odstavec 1 a doplituje se odstavec 2, ktery zni:

,»(2) Provadéci pravni predpis pro extrakty z konopi pro 1é¢ebné pouZiti stanovi metody
vyroby extraktu z konopi pro 1é€ebné pouziti, pouzité analytické metody testovani uc¢innych
latek, podminky oznacovani a skladovani extraktu z konopi pro 1écebné pouziti, jakoz i zpiisob
jeho zpracovani coby vstupni suroviny pii piipravé individualné ptipravovanych lécivych
ptipravkl podle zdkona o l1éc¢ivech.*.

6. V § 3 odst. 1 se na konci textu pismene a) dopliuji slova ,,a produkce konopi®.

7.V § 5 odst. 1 pism. c) se slovo ,,Jékérnici* nahrazuje slovem ,,farmaceuti* a slovo
»lékarnika* se nahrazuje slovem ,,farmaceuta®.

8.V § 5 odst. 2 pism. a) se slova ,,nebo osoby provozujici zatizeni poskytujici pobytové
socialni sluzby* zrusuji.



9. V § 5 odst. 2 pism. c) se slova ,,ve zdravotnickych zafizenich a v zafizenich
poskytujicich socidlni sluzby* zrusuji.

10. V § 5 odst. 2 pismeno f) zni:

»f)  pfipravovat a vydavat farmaceuti v 1ékarn¢ na zaklad¢ 1ékatského predpisu,™.

11. V § 5 odst. 2 pism. g) se slovo ,,Iékarnici“ nahrazuje slovem ,,farmaceuti* a slovo
,lékarnika* se nahrazuje slovem ,,farmaceuta‘.

12. V § 5 odst. 2 pismeno h) zni:

,h)  pro vlastni potiebu

1. nabyvat, a to i v zastoupeni, na zaklad¢ receptu vystaveného podle zdkona
0 lécivech (dale jen ,,recept™) fyzické osoby,

2. nabyvat na zéklad¢ vybaveni poskytovatelem zdravotnich sluzeb podle zakona
o lé¢ivech fyzické osoby,

3. nabyvat v ptipadé registrovanych 1é¢ivych ptipravku s obsahem uvedené latky
kategorie 1 za podminek stanovenych v rozhodnuti o registraci fyzické osoby,

4. uchovavat a pouzivat podle vydaného receptu nebo podle pokynu lékate fyzické
osoby,*.

13. V § 5 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuje se pismeno 1), které
zni:

»l) skladovat osoby provozujici zafizeni poskytujici pobytové socialni sluzby.*.

14.V § 5 odstavec 5 zni:

,»(5) Povoleni k zach4zeni se nevyzaduje k zachézeni s rostlinami technického konopi,
nebo s technickym konopim, zejména k ucelim primyslovym, potravinaiskym, kosmetickym,
technickym nebo zahradnickym.*.

15. V § 5 se dopliuyje odstavec 11, ktery zni:

»(11) Piipravky obsahujici navykové latky uvedené v piiloze €. 2, 6 nebo 7 nafizeni
vlady o seznamu navykovych latek mohou bez povoleni k zachdzeni vydavat farmaceuticti
asistenti v 1ékarné na zaklad¢ zadanky vystavené lékafem podle zakona o lé¢ivech (dale jen
»Zadanka*)..
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16. V § 8 se na konci textu odstavce 1 doplnuji slova ,,nebo zamysleny ucel zachazeni
s navykovymi latkami nebo pfipravky je v rozporu s § 3 odst. 2 nebo v rozporu s vefejnym
zdjmem chranénym timto zdkonem anebo v rozporu s mezindrodni smlouvou upravujici
zachazeni s navykovymi latkami, jiz je Ceska republika vazana..

17. V § 8 odst. 5 se za slovo ,,nebo* a za slovo ,,pokud* vklada slovo ,,podnikajici*
a slovo ,,- podnikatel* se zruSuje.

18. V § 8 odst. 6 se na konci textu pismene a) dopliiuji slova ,,je-1i pfedmétem Zadosti
zachazeni s navykovymi latkami obsazenymi v 1é¢ivych ptipravcich a lé¢ivych latkach podle
zakona o 1é&ivech®),”.

19. V § 8 odst. 6 pism. g) se za slovo ,,zpusobilosti* vkladaji slova ,,odpovédné osoby*
a text ,,§ 18 se nahrazuje textem ,,§ 9 odst. 4.

20. V § 8 odst. 6 pism. h) se za slovo ,,zptisobilosti* vkladaji slova ,,odpovédné osoby*.

21.V § 8 odst. 9 pism. b) se slovo ,,v* a slova ,,a identifikacniho ¢isla osoby** zruSuji.

22. V § 8 odst. 10 se véta prvni zruSuje a na konci textu odstavce se dopliuji véty
,Drzitel povoleni k zachazeni, které bylo odnato, miiZze poZadat o nové povoleni k zachdzeni
nejdiive po uplynuti dvou let ode dne nabyti prdvni moci rozhodnuti o odnéti povoleni
k zachazeni. To plati obdobné pro pravnickou osobu, jejimz statutarnim organem je osoba, ktera
byla statutarnim organem drZitele povoleni k zachdzeni, v dobé, kdy platnost povoleni
k zachazeni byla odnata..

23. V § 8a odst. 1 se za slova ,,pouze bezithonné* vklada slovo ,,podnikajici®, slova
,», ktera ma trvaly pobyt na uzemi Ceské republiky,” se nahrazuji slovy ,,se sidlem v Ceské
republice®, slova ,,trvalého pobytu nebo* a slova ,,povoleni k trvalému pobytu nebo bydlisté,*
se zruSuji, ¢arka za slovem ,,spravu‘ se nahrazuje slovem ,,nebo* a slova ,,nebo organizacni
slozku* se zruSuji.

24.V § 8a odst. 3 pism. a) se na konci textu bodu 2 doplnuji slova ,, ; K vypisu musi byt
piiloZena piiloha podle zdkona o Rejstiiku tresti.

25. Nadpis § 13 zni: ,,Piedepisovani a vydej lé¢ivych pFripravki s obsahem vysoce
navykovych latek*.



26. V § 13 odstavec 1 v¢etn€ poznamky pod ¢arou €. 17 zni:

»(1) LécCivy pripravek obsahujici ndvykovou latku uvedenou v pfiloze ¢. 1 nebo 5
nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, ktera soucasné neni uvedena v ptiloze ¢. 8 nafizeni
vlady o seznamu navykovych latek, muze byt I¢kafem predepsan a farmaceutem vydan
v 1ékarné pouze na

a) recept vytvaieny v elektronické podob¢ (dale jen ,.elektronicky recept®) s oznacenim
,»Vysoce navykova latka®,
b) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné podobé, a to ve vyjimecnych piipadech,

jsou-li splnény podminky stanovené zikonem o légivech!’) pro vystaveni receptu
Vv listinné podobé; na recept s modrym pruhem nemuze byt predepsan a vydan 1é¢ivy
ptipravek s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti, nebo

C) zadanku s modrym pruhem vystavenou v listinné podobé.

0 § 81f zakona &. 378/2007 Sb., ve znéni pozd&jsich predpist. ‘.

Poznamka pod ¢arou €. 6a se zruSuje.

27.V § 13 se za odstavec 1 vkladaji nové odstavce 2 a 3, které znéji:

»(2) Lékat pii predepisovani 1é¢ivého pripravku a farmaceut pii vydeji v 1ékarné jsou
Vv ptipad¢ podle odstavce 1 pism. a) nebo b) povinni poucit pacienta nebo osobu zastupujici
pacienta vhodnym zpisobem o skutec¢nosti, ze je predepisovan a vydavan lécivy piipravek
obsahujici vysoce navykovou latku.

(3) Leécivy pripravek, ktery obsahuje navykovou latku uvedenou v pftiloze €. 1 nebo 5
nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, kterd soucasné neni uvedena v ptiloze €. 8 natizeni
vlady o seznamu navykovych latek, pro 1é€bu zvifat mize byt pfedepsan veterinarnim lékafem
vyhradné pro poskytovani veterinarni péce a farmaceutem vydan v lékarn€ pouze na
a) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné podob¢, nebo
b) zadanku s modrym pruhem vystavenou v listinné podobé.*.

Dosavadni odstavce 2 az 11 se oznacuji jako odstavce 4 az 13.

28. V § 13 se na zacatek odstavce 4 vklada véta ,,Recepty a Zddanky s modrym pruhem
jsou vydavany ve formé tiskopisi..

29. V § 13 odst. 6 se za slovo ,,distribuci* vklada slovo ,,tiskopisti*.

30. V § 13 odstavec 11 zni:

»(11) Provadéci pravni pfedpis stanovi

a) vzor receptu s modrym pruhem, ktery se vystavuje v listinné podobé, a vzor zadanky
s modrym pruhem, které se vystavuje V listinné podob¢,
b) udaje uvadeéné na receptu s modrym pruhem, ktery se vystavuje v listinné podob¢ podle

odstavce 1, dobu jeho platnosti a pravidla pro jeho pouzivani,



C) udaje uvadéné na zadance s modrym pruhem, ktera se vystavuje v listinné podobé podle
odstavce 1, dobu jeji platnosti a pravidla pro jeji pouzivani,

d) pravidla a zplisob distribuce, vedeni evidence, vraceni a likvidace tiskopisii receptli
a zadanek s modrym pruhem,
e) udaje uvadéné na receptu s modrym pruhem, ktery se vystavuje v listinné podob¢ podle

odstavce 3, dobu jeho platnosti, omezeni s ohledem na druh a mnozstvi 1é¢ivych
pripravki pro 1éCbu zvirat, které na ném lze predepsat, a pravidla pro jeho pouzivani,
f) udaje uvadéné na zadance s modrym pruhem, kterd se vystavuje v listinné podobé podle
odstavce 3, dobu jeji platnosti, omezeni s ohledem na druh a mnozstvi léCivych
ptipravki pro 1écbu zvirat, které na ni lze ptedepsat, a pravidla pro jeji pouzivani.*.

Poznamka pod ¢arou €. 6b se zrusuje.

31. V § 13 se odstavec 12 zrusuje.

Dosavadni odstavec 13 se oznacuje jako odstavec 12.

32. V § 13 odst. 12 se slova ,,a Ministerstvo financi vydéavaji nahrazuji slovem
,vydava®, slovo ,,jejich® se nahrazuje slovem ,,jeho®, slovo ,,pfisluSného* se zrusuje, slova
,»2 az 8 se nahrazuji slovy ,,4 az 10* a slova ,,nebo Ministerstvo financi* se zruSuji.

33. V § 14 se na konci odstavce 4 dopliiuje véta ,,To neplati pro rostlinny odpad vznikly
pii zachazeni s rostlinami technického konopi a s technickym konopim.*.

34.V § 14 se dopliuje odstavec 5, ktery zni:

,»(5) Osoba zachazejici s konopim pro 1é¢ebné pouziti na zakladé povoleni k zachazeni
nebo osoba zachazejici s konopim pro 1é¢ebné pouziti na zéklad€ § 5 je povinna konopi pro
1é¢ebné pouziti zneSkodnit v souladu s odstavci 1 a 2 nejpozdéji do 4 mésict ode dne, kdy se
stalo nepouZiteln€é; to neplati pro zachdzeni s konopim pro lécebné pouZiti ve formé
referencnich vzorkl za podminek stanovenych zakonem o 1é€ivech. Konopi pro 1é¢ebné pouZziti
se stava nepouzitelnym dnem nésledujicim po uplynuti lhiity pouzitelnosti stanovené vyrobcem
nebo dnem, kdy doslo k udalosti, ktera zptsobila, Ze konopi pro 1é€ebné pouziti nelze pouzit
k zakonem povolenym tcelim.*.

35. V § 20 odst. 2 se na konci textu pismene b) dopliuji slova ,, ; to neplati pro 1é¢ivé
piipravky s obsahem uvedené latky kategorie 1, které jsou latkou uvedenou v kategorii 4 podle
pfimo pouzitelného piedpisu Evropské unie upravujiciho vyvoz prekurzori drog do tfetich
zemi®®); v takovém piipadé se vyzaduje vyvozni povoleni podle tohoto p¥imo pouzitelného
predpisu Evropské unie'®); pii vydani vyvozniho povoleni se postupuje podle zikona
upravujiciho ¢innosti s prekursory drog*.



Poznamka pod carou €. 18 zni:

18) Natizeni Rady (ES) €. 111/2005 ze dne 22. prosince 2004, kterym se stanovi pravidla pro sledovani

obchodu s prekursory drog mezi Spole¢enstvim a tfetimi zemémi, v platném znéni.*.
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36. V § 20 odst. 2 pismeno e) zni:

»€)  kvyvozu rostlin technického konopi a technického konopi.*.

37.V § 20 odstavec 5 zni:

,,(5) Pii vyvozu navykovych latek a piipravki z uzemi Ceské republiky do jiného neZ
¢lenského statu Evropské unie, musi byt jeden stejnopis vyvozniho povoleni pfedan celnimu
uradu, ktery rozhoduje o propusténi zbozi v zasilce do navrzeného celniho rezimu. Tento celni
ufad na stejnopisu vyvozniho povoleni vyznaci udaje o zbozi v zasilce a zaSle jej Ministerstvu

r

zdravotnictvi..

38.V § 21 odst. 2 pismeno d) zni:

»d)  k dovozu rostlin technického konopi a technického konopi,*.

39. V § 21 odstavec 3 zni:

,,(3) Pfi dovozu navykovych latek a piipravki na izemi Ceské republiky z jiného nez
¢lenského statu Evropské unie vyznaci celni afad, ktery rozhoduje o propusténi zboZi v zésilce,
na stejnopisu dovozniho povoleni tdaje o zboZi v zasilce a datum propusténi a zaSle jej
Ministerstvu zdravotnictvi.®.

40. V § 22 odstavce 5 a 6 znéji:

,.(5) Pfi vyvozu navykovych latek a ptipravki z uzemi Ceské republiky do jiného nez
¢lenského statu Evropskeé unie se celni prohlaSeni na propusténi zbozi do celniho rezimu vyvozu
piedklada podle § 20 odst. 5 v¢etné vyvozniho povoleni, pokud musi byt podle tohoto zékona
vydano.

(6) Pti dovozu navykovych latek a ptipravki na izemi Ceské republiky z jiného nez
¢lenského statu Evropské unie se celni prohlaseni na propusténi zbozi do celniho rezimu
volného ob&hu nebo zvlastniho celniho rezimu ptedklada podle § 21 odst. 3 tohoto zdkona
vcetné dovozniho povoleni, pokud musi byt podle tohoto zakona vydéano.*.

41. V § 22 odst. 7 pism. a) se slova ,,mezindrodnich smluv, kterymi‘ nahrazuji slovy
,mezinarodni smlouvy, jiz*.
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42. V § 24 odst. 1 pism. a) se za slovo ,,péstovat™ vklada slovo ,,jiné* a slova ,,které
mohou obsahovat vice nez 0,3 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinolti,” se nahrazuji slovy
,heZ jsou rostliny technického konopi®.

43.V § 24 odst. 1 se na konci textu pismene b) dopliuji slova ,,zakaz se nevztahuje na
péstovani pro vyzkumné a pokusné tcely, pro Slechténi novych odrtd rostlin a pro zachovani
genetické rozmanitosti rostlin védeckymi a vyzkumnymi pracovisti, jakoz i pro okrasné ucely
botanickymi zahradami a arborety,*.

44,V § 24 odst. 1 se na konci textu pismene c) dopliuji slova ,, , jakoZz i pro okrasné
ucely botanickymi zahradami a arborety*.

45. § 24a a 24b véetné nadpist znéji:

,»$ 24a
Konopi pro 1é¢ebné pouziti

Konopi pro 1écebné pouziti musi splitovat podminky stanovené pro jeho pouziti pro
ptipravu individudlné ptipravovaného lé¢ivého pripravku s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti
podle pravniho piedpisu upravujiciho podminky pro piedepisovani, piipravu, distribuci, vydej
a pouzivani individudlné ptipravovanych léCivych ptipravki s obsahem konopi pro l1écebné
pouziti.

§ 24b
Péstovani rostlin konopi pro 1ééebné pouziti

(1) Péstovat rostliny konopi pro 1écebné pouziti miZe jen pravnickd nebo podnikajici
fyzicka osoba, ktera je drzitelem
a) licence k péstovani rostlin konopi pro 1écebné pouziti a
b) povoleni k zachazeni s ndvykovymi latkami a pfipravky k ¢innostem souvisejicim se
zachazenim s konopim pro lécebné pouziti.

(2) Licenci k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti ud€luje Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv na zakladé zadosti pti splnéni podminek stanovenych timto zdkonem.

(3) Zadost podle odstavce 2 musi kromé obecnych naleZitosti podani podle spravniho
fadu obsahovat

a) celkovou plochu péstirny; péstirnou se pro ucely této ¢asti zdkona rozumi kryté prostory,
ve kterych probihda péstovani, produkce a veskeré cinnosti souvisejici s péstovanim,

b) ¢islo parcely a nazev katastralniho tizemi pozemku, na kterém se nachazi péstirna, a

C) rozlohu plochy v péstirn¢ uréené k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti.

(4) Soucasti zadosti podle odstavce 2 jsou

a) prohlaseni o splnéni podminek spravné péstitelské praxe pro péstovani rostlin konopi
pro lécebné pouziti,
b) doklad prokazujici pravni davod uzivani péstirny,



C) doklad obsahujici souhlas vlastnika péstirny s ¢innostmi uvedenymi v zadosti v ptipadé,
ze zadatel neni vlastnikem péstirny,

d) doklad o bezthonnosti Zadatele a osob opravnénych za zadatele jednat podle § 8a odst. 3
a

e) doklad o slozeni zalohy na nahradu vydajt za odborné ikony provadéné na zadost podle
§ 24q.
(5) Soucasti zadosti podle odstavce 2 dale jsou

a) vnitini predpis pro ¢innosti tykajici se péstovani rostlin konopi pro lécebné pouziti, ktery
obsahuje alespon
1. urceni osob, které maji do péstirny piistup a za jakych podminek,
2. zpusob piistupu do péstirny,
3. zpusob zachazeni s klic€i ¢i jinymi prosttedky umoziujicimi vstup do péstirny,
4. zpusob zachdzeni s rostlinami konopi pro 1é¢ebné pouziti a rostlinnym odpadem;

rostlinnym odpadem se pro ucely této Casti zdkona rozumi odpad vznikly pfi
péstovani rostlin konopi pro 1écebné pouziti, rostliny konopi pro 1é¢ebné pouziti,
pokud nebyly pouZity k produkci konopi, nebo konopi pro 1é€ebné pouziti, které
nesplnilo pozadavky jakosti podle pravniho ptedpisu upravujiciho podminky pro
pfedepisovani, pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani individudlné
pripravovanych lé¢ivych ptipravki s obsahem konopi pro 1écebné pouziti,

b) dokumenty prokazujici pfipravenost zadatele k péstovani rostlin konopi pro 1é€ebné
pouziti, a to alespont dokumentaci obsahujici technicky popis
1. zafizeni pouzivaného pro péstovani, sklizeni a zpracovani rostlin konopi pro
1écebné pouziti,
2. systému zabezpeceni péstirny a
3. konstrukce péstirny zajiStujici ochranu pied ptaky, hmyzem, hlodavci
a domacimi zvifaty, a
C) fotodokumentaci mistnosti péstirny a zafizeni urCenych k pé&stovani, skladovani

a zpracovani rostlin konopi pro lécebné pouZiti v rozsahu nejméné jedné fotografie
kazdé¢ mistnosti a jeden vné;si pohled.

(6) Zadatel musi jiz v dobé podéani zadosti disponovat péstirnou piipravenou k péstovani

rostlin konopi pro lécebné pouZiti; tato péstirna musi obsahovat alesponl

a) zatizeni pouzivané pro fadné péstovani, sklizeni a zpracovani rostlin konopi pro 1é€ebné
pouziti, které odpovida pravidlim spravné péstitelské praxe pro péstovani rostlin konopi
pro lécebné pouZiti, a

b) vybaveni pro zabezpeceni péstirny v souladu s pravidly spravné péstitelské praxe pro
péstovani rostlin konopi pro 1écebné pouziti.

(7) Pravidla spravné péstitelské praxe pro péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti
stanovi provadéci pravni predpis.

(8) Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv zamitne zadost o ud¢€leni licence k péstovani rostlin
konopi pro 1é¢ebné pouziti podanou Zadatelem, kterému byla licence K péstovani rostlin konopi
pro lécebné pouziti rozhodnutim Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odnata, pokud ode dne
nabyti pravni moci rozhodnuti o odnéti licence neuplynul nejméné 1 rok.*.



46. Za § 24b se vkladaji nové § 24c az 24g, které vcetné nadpist znéji:

,»§ 24c¢
Licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti

(1) Licenci k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti ud€luje Statni Gstav pro
kontrolu 1é¢iv. Rozhodnuti o ud€leni licence 1ze vydat az po ohledani péstirny provedeném
Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv. Rozhodnuti o Zadosti o udéleni licence musi byt vydano
ve lhité 30 dni ode dne podéani zadosti. Kromé obecnych nalezitosti rozhodnuti podle spravniho
fadu musi rozhodnuti o udéleni licence obsahovat tidaje podle § 24b odst. 3.

(2) Licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti se udéluje na dobu 5 let.
Platnost licence Ize prodlouzit. Licence nepfechazi na pravniho nastupce.

(3) Pokud chce osoba, které byla ud€lena licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné
pouziti, jejiz platnost kon¢i, pokra¢ovat v péstovani rostlin konopi pro 1lécebné pouziti, musi
podat Statnimu ustavu pro kontrolu 1é€iv Zzadost o prodlouzeni platnosti ud€lené licence
nejpozdéji 6 mesict prede dnem skonceni platnosti licence. Soucasti této zadosti jsou priloha
podle § 24b odst. 4 pism. e) a Cestné prohlaSeni, Ze nedoslo k Zddnym zméndm ve vztahu
k podminkam, za nichz byla licence udélena. Platnost licence k péstovani rostlin konopi pro
l1écebné pouziti mize byt Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv prodlouZena nejvySe o 5 let, a to
opakovang.

(4) Jakékoliv zmény udaji uvedenych v licenci k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné
pouziti je osoba, které byla licence k péstovani rostlin konopi pro lécebné pouziti udé¢lena,
povinna neprodlen¢ pisemné sdélit Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv.

(5) V piipadé zmény udaji uvedenych v licenci k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné
pouziti tykajici se

a) uvedené celkové plochy péstirny,

b) parcely nebo katastralniho zemi pozemku, na kterém se nachazi péstirna,
C) rozlohy plochy v péstirn¢ uréené k péstovani nebo

d) nazvu, sidla nebo pravni formy,

musi osoba, které byla licence udé€lena, podat Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv zadost
0 zménu licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouZiti tykajici se uvedené zmény, a to
nejpozdgji do 15 dnii ode dne, kdy zména nastala. Zadost o zménu licence musi vedle naleZitosti
podani podle spravniho fadu obsahovat udaje, které maji byt v licenci zmé&nény. Soucasti
zé4dosti o zménu licence jsou pfilohy podle § 24b odst. 4 a 5, které prokazuji pozadovanou
zménu. Doba platnosti ménéné licence neni rozhodnutim o zméné licence dotéena. V ptipadé
udaju podle pismen a) az c) se rozhodnuti o zméné¢ licence vyda az po provedeném ohledani
podle odstavce 1, nejpozdéji viak do 30 dnii ode dne podani zadosti. Cinnost v rozsahu zmén
obsazenych v zadosti o zménu licence je opravnén drZitel licence vykonavat aZ po nabyti pravni
moci rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv o zmeéné licence k péstovani rostlin konopi
pro lécebné pouziti.

(6) SkuteCnosti, o nichz se Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv dozvédél v souvislosti
S fizenim o udé€leni, prodlouzeni, zméné, odnéti nebo zruSeni licence k peéstovani rostlin konopi
pro 1é¢ebné pouziti, nesmi byt bez souhlasu zadatele zpfistupnény jinym osobam, a to ani podle
zékona upravujiciho svobodny piistup k informacim. Informaci o tom, Ze byla podana zadost
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0 ud¢leni, prodlouzeni nebo zménu licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti, 1ze
zvefejnit pred ukoncenim fizeni pouze se souhlasem zadatele.

(7) Zanikne-li platnost licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti podle
§ 24e odst. 4 pism. c¢), muze osoba, kterd byla drzitelem licence, pozadat o novou licenci pro
péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti nejdiive po uplynuti dvou let ode dne nabyti pravni
moci rozhodnuti o odnéti licence. To plati obdobné pro pravnickou osobu, jejimz statutarnim
organem je osoba, kterd byla statutdrnim organem drzitele licence pro péstovani konopi pro
1é¢ebné pouziti, v dob¢, kdy platnost licence zanikla podle § 24e odst. 4 pism. c).

§ 24d
Povinnosti drzitele licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouZziti

Osoba, které byla udélena licence k péstovani rostlin konopi pro léebné pouziti, je
povinna

a) zajistit péstovani rostlin konopi pro 1é€ebné pouziti, produkci konopi a dalsi ¢innosti
souvisejici s péstovanim v péstirné uvedené v licenci,
b) zajistit zabezpeceni péstirny zavedenim bezpecného skladovani, kamerového systému

a jinych bezpecnostnich opatieni, a to nejméné v rozsahu stanoveném provadécim
pravnim predpisem,

C) zajistit, aby veskera ¢innost v souvislosti s péstovanim, sklizni a zpracovanim rostlin
konopi pro 1é¢ebné pouziti a zneSkodnénim rostlinného odpadu podle pismene €) byla
zaprotokolovana a evidovana; zpisob a rozsah protokolovani a evidence stanovi
provadéci pravni predpis,

d) péstovat rostliny konopi pro lécebné pouziti v souladu se spravnou péstitelskou praxi
pro péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti,
e) zajistit, aby veskery rostlinny odpad byl uchovavan zplisobem stanovenym v § 10

odst. 1 az 3 obdobné a zneskodnén na vlastni naklady této osoby zptisobem stanovenym
V § 14 odst. 3 nejpozdéji do 120 dnti ode dne, kdy doslo ke vzniku rostlinného odpadu,

f) se pfi zachdzeni s rostlinami konopi pro lécebné pouziti tidit § 17, 18 a § 19 odst. 2
obdobné.

§ 24e
Zanik licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti

(1) Statni astav pro kontrolu 1é¢iv rozhodne o odnéti licence k péstovani rostlin konopi
pro lécebné pouziti nebo o zamitnuti Zadosti o prodlouZeni platnosti licence, pokud byl drzitel
licence pravomocné¢ uznan vinnym z piestupku podle tohoto zakona, za ktery je horni hranice
pokuty stanovena ve vysi 10 000 000 K¢, nebo ze spachani vice prestupki podle tohoto zdkona
nebo z opakovaného spachani ptrestupku podle tohoto zédkona. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
rozhodne o odnéti licence, pokud byl drzitel licence pravomocné odsouzen za imyslny nebo
nedbalostni trestny ¢in, jehoZ skutkova podstata souvisi se zachazenim s navykovymi latkami
nebo piipravky.

(2) Prestane-li osoba, které¢ byla ud¢€lena licence k péstovani rostlin konopi pro 1écebné
pouziti, vykonévat ¢innost péstovani rostlin konopi pro 1écebné pouziti, oznami tuto skutecnost
do 15 dnl ode dne ukonceni této Cinnosti Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv, ktery licenci
k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti zrusi. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv rozhodne

11


aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%252314'&ucin-k-dni='30.12.9999'

0 zruSeni licence k péstovani rostlin konopi pro 1écebné pouziti také v piipadé, kdy ukonceni
¢innosti péstovani rostlin konopi pro 1é€ebné pouziti zjisti u drzitele licence v ramci své
¢innosti.

(3) Rozhodne-li Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv o odnéti nebo zruseni licence k péstovani
rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti, anebo o zamitnuti zadosti o prodlouzeni platnosti licence, je
osoba, které¢ byla licence odiata, zrusena nebo ji byla zamitnuta zadost o prodlouzeni licence,
povinna na své naklady péstebni materidl a rostlinny odpad zneSkodnit zpisobem stanovenym
v § 14 odst. 3 nejpozdéji do 30 dnli ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti nebo v piipadé
zamitnuti zadosti o prodlouzeni platnosti licence do 30 dnti ode dne konce platnosti licence.

(4) Platnost licence k péstovani rostlin konopi pro 1écebné pouziti zanika

a) uplynutim 90 dnti ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o udéleni licence k péstovani
konopi pro 1é¢ebné pouziti, pokud v této lhaté drzitel licence neobdrzi pravomocné
rozhodnuti o povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a ptipravky k ¢innostem
souvisejicim se zachazenim s konopim pro 1é¢ebné pouziti,

b) uplynutim doby, na kterou byla vydana,

C) nabytim pravni moci rozhodnuti o odnéti licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné
pouziti,

d) nabytim pravni moci rozhodnuti o zruseni licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné
pouziti,

e) zanikem nebo umrtim osoby, které¢ byla licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné
pouziti ud€lena,

f) zanikem platnosti povoleni k zachdzeni s ndvykovymi latkami a ptipravky k ¢innostem

souvisejicim se zachdzenim s konopim pro 1é¢ebné pouZiti.

(5) Zanikne-li platnost licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti podle
odstavce 4 pism. b) nebo f), je osoba, jez byla drzitelem této licence, povinna na své naklady
péstebni materidl a rostlinny odpad zneskodnit zplisobem stanovenym v § 14 odst. 3 nejpozdéji
do 30 dnti ode dne, kdy uplynula doba platnosti licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné
pouziti, nebo v ptipad¢ zaniku povoleni k zachazeni ode dne, kdy povoleni k zachazeni zaniklo.

Nahrada vydaju za provedeni odbornych tkoni
§ 24f

(1) Za provedeni odbornych ukont Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv podle odstavce
2 je zadatel povinen Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv uhradit ndhradu vydaji.

(2) Za odborné tikony provadéné Statnim ustavem pro kontrolu 1€¢iv se povazuji tkony
provadéné v souvislosti s fizenim o zadostech podle § 24b odst. 2 a § 24¢ odst. 3 a 5; témito
ukony se rozumi posouzeni
a) zajiSténi procest ovlivitujicich jakost propousténych Sarzi rostlin konopi pro 1é¢ebné

pouziti stanovenou podle pravniho pfedpisu upravujiciho podminky pro piedepisovani,

pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani individudlné pfipravovanych lécivych piipravka

s obsahem konopi pro 1écebné pouziti,

b) kvalitativnich a kvantitativnich parametrl jakosti konopi pro 1écebné pouziti véetné
deklarovaného obsahu ucinnych latek,
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C) vhodnosti prostor a zafizeni, kterd jsou pouzivana pro fadné péstovani, sklizeni
a zpracovani, vcetn¢ jejich technickych parametrti, a technického vybaveni pro
zabezpeceni pestirny,

d) navrhovanych nebo zavedenych opatieni proti znehodnoceni a kontaminaci konopi pro
1éebné pouziti t€Zkymi kovy, mikroorganismy, pesticidy a dalSimi kontaminanty a
e) dodrzovani pravidel spravné péstitelské praxe.

(3) Blizsi specifikaci odbornych ukont podle odstavce 2, zplisob stanoveni vyse
nahrady vydaji za provedeni odbornych tkonti v ramci jednotlivych ¢innosti, maximalni vysi
nahrady vydaji za provedeni odbornych tkonl v rdmci jednotlivych ¢innosti a vysi zaloh
nahrady vydajt za provedeni odbornych ukonti v ramci jednotlivych Cinnosti stanovi provadéci
pravni piedpis. VySe nahrady vydaji za provedeni odbornych tkonti v ramci jednotlivych
¢innosti se stanovi tak, aby pokryla vydaje na provedeni téchto odbornych ukond v nezbytné
VySi.

§ 24g

(1) Osoba, na jejiz zadost se odborné ukony maji provést, je povinna Statnimu tstavu
pro kontrolu 1éCiv pfedem slozit zalohu na nahradu vydaji, je-li zfejmé, ze odborné ukony
budou provedeny. V ptipadé odbornych ukonii podle § 24f odst. 2 Statni tstav pro kontrolu
1é¢iv zvetejiiuje na svych internetovych strankach obvyklou ¢asovou naroc¢nost jednotlivych
ukond.

(2) Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv vrati Zadateli na jeho Zadost ndhradu vydajt

a) v plné vysi, pokud zadatel zaplatil ndhradu vydajt, aniz k tomu byl povinen,

b) v plné vysi, pokud pozadovany odborny tikon nebyl zahajen, nebo

C) ve vysi odpovidajici pomérné ¢asti zaplacené nahrady vydaji za odborné ukony, které
nebyly provedeny.

(3) Zadatel doplati rozdil mezi zalohou na uhradu vydaji podle odstavce 1 a skute¢nou
vysi thrady vydaji v ptipadé, ze skute¢na vyse uhrady vydaju pievysSuje zalohu, a to ve lhité
stanovené Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv ve vyzvé k uhradé doplatku na uhradu vydaja.

(4) Nahrady vydaji podle § 24f nejsou piijmem statniho rozpoctu podle zvlastniho
pravniho pfedpisu, jsou piijmem Statniho Gstavu pro kontrolu 1€¢iv a jsou vedeny na zvlastnim
uctu, ktery je soucasti rezervniho fondu Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Statni Gstav pro
kontrolu 1é¢iv pouziva tyto prostiedky pro zajisténi své ¢innosti provadéné podle tohoto zdkona
nebo podle zvlastnich pravnich ptedpisii, nelze-li tuto ¢innost zajistit v potfebném rozsahu
Z rozpoctovych zdroj.

(5) Rozhodne-li tak vlada, pfevede Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv z prostiedka Gétu
vedeného podle odstavce 4 na piijmovy ucet statniho rozpoctu Ceské republiky ztizeny pro
Ministerstvo zdravotnictvi ¢astku ve vysi stanovené vladou.*.

47. V § 25 odst. 2 se slova ,mezindrodnich smluv, kterymi“ nahrazuji slovy

Mee

,mezinarodni smlouvy, jiz*.

13



48. Nadpis § 29 zni: ,,Ohlasovaci povinnost osob péstujicich mak sety*.

49.V § 29 tivodni Casti ustanoveni se slova ,,nebo konopi* zrusuji.

50. V § 29 pism. a) bod¢ 1 se slova ,,nebo konopim* a v bod¢ 2 slova ,,nebo konopi‘
Zrusuji.

51.V § 29 pism. b) se slova ,,nebo konopi* zrusuji.

52.V § 29 pism. ¢) bod¢ 1 se slova ,,nebo konopi* zrusuji.

53. V § 29 pism. ¢) bodé€ 2 se slovo ,, , konopi,* nahrazuje slovem ,,a* a slova ,,a semene
konopi* se zrusuji.

54. V § 29 pism. ¢) bod¢ 3 se slova ,,nebo konopi prodaného nebo jinak ptevedeného*
nahrazuji slovy ,,prodané nebo jinak pifevedené*.

55. Za § 29 se vklada novy § 29a, ktery v€etné nadpisu zni:

»$ 29a
Ohlasovaci povinnost osob péstujicich rostliny konopi pro 1é¢ebné pouziti

Osoby péstujici rostliny konopi pro 1écebné pouziti podle § 24b jsou povinny piedat
Statnimu tGstavu pro kontrolu 1é€iv a Ministerstvu zdravotnictvi hlaSeni o mnoZstvi sklizenych
rostlin konopi pro 1é€ebné pouziti vypéstovanych na zdkladé licence, a o0 mnoZstvi veSkerého
vyprodukovaného a zneSkodnéného odpadu z péstovani rostlin konopi pro 1é€ebné pouziti za
uplynuly kalendaini rok do konce tinora nasledujiciho kalendarniho roku.*.

56. Za § 29a se vklada novy § 29b, ktery véetné nadpisu zni:

»$ 29b
OhlaSovaci povinnost osob péstujicich rostliny technického konopi

Osoby péstujici rostliny technického konopi na celkové plose vétsi nez 100 m? jsou
povinny piedat hlaSeni mistné ptisluSnému celnimu Gfadu podle mista péstovani, pisemné nebo
v elektronické podobé
a) do jednoho mésice od osevu nebo vysadby

1. vyméru pozemkl osetych €1 osazenych rostlinami technického konopi, véetné

nazvu pouzité odridy'%), ¢isla parcely, nazvu a ¢&isla katastralniho tuzemil®"),
nebo identifika¢niho ¢isla ptidniho bloku, pfipadné dilu pidniho bloku evidence
pﬁdymi),
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2. odhad vyméry pozemkii, na nichz budou péstovany rostliny technického konopi
V pfistim péstebnim cyklu,
b) v prib¢hu vegetace a sklizn¢ nebo pii zneSkodiiovani rostlin technického konopi daje
0 vyméfe pozemkl a zpusobu zneSkodnéni rostlin technického konopi, rostlin
technického konopi ponechanych na pozemku nebo sklizenych, véetné ndzvu pouzité
registrované odridy®®, &isla parcely, ndzvu a &isla katastralniho tzemi'®") nebo
identifikaéniho &isla pidniho bloku, poptipadé dilu pidniho bloku, evidence pady*®),
a to nejpozdéji do 5 dni pred provedenim sklizn€ nebo zneskodnéni,
C) do konce prosince ptislusného kalendainiho roku
1. vyméru pozemkd, které byly v piislusném kalendairnim roce oseté ¢i osdzené
rostlinami technického konopi, vyméru pozemku, ze kterych byly sklizeny
rostliny technického konopi, véetné ndzvu pouzité registrované odrady'%9), ¢isla
parcely, nazvu a &isla katastralniho tizemi'"), nebo identifika¢niho ¢isla ptidniho
bloku, ptipadné dilu paidniho bloku evidence pidy'®),

2. mnozstvi v pfislusném kalendainim roce sklizeného technického konopi
a semene konopi.*.

57.V § 31 odst. 1 se za text ,,§ 27 vkladaji slova ,,a § 29a* a slovo ,,vydavanych* se
nahrazuje slovem ,,vydanych*.

58. V § 31 odst. 1 se za slova ,,hlaSeni podle § 29* vkladaji slova ,,a 29b*.

59. V § 31 odst. 2 se slova ,,méak sety nebo konopi (§ 29)“ nahrazuji slovy ,,mak sety
podle § 29 a rostliny technického konopi podle § 29b*.

60. V § 34 odst. 1 pism. a) bodé 2 se slova ,,zachazeni s konopim pro 1é¢ebné pouziti
nahrazuji slovy ,,péstovani rostlin konopi pro lécebné pouziti*.

61. V § 34 odst. 1 pism. b) bod¢ 2 se za slova ,,setého a“ vklada slovo ,,rostlin®.

62. V § 34 odst. 8 se za slovo ,,nebo* vklada slovo ,,rostlin®.

63. V § 36 odst. 1 pism. m) se text ,,¢. 1, 2, 3* nahrazuje textem ,,¢. 1, 3, 4.

64. V § 36 odst. 1 pism. o) se text ,,§ 13 odst. 6* nahrazuje textem ,,§ 13 odst. 8.

65. V § 36 odst. 1 pism. p) se text ,,§ 13 odst. 7 nahrazuje textem ,,§ 13 odst. 9.

66. V § 36 odst. 1 pism. q) se text ,,§ 14 odst. 1° nahrazuje textem ,,§ 14* a na konci
textu pismene q) se doplnuji slova ,, , nebo zneskodnéni neprovede stanovenym zptisobem*.
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,»X)

67.V § 36 odst. 1 pismeno X) zni:
porusi zékaz péstovat druhy nebo odridy rostliny konopi (rod Cannabis) podle
§ 24 odst. 1 pism. a), nebo*.

68. V § 36 odst. 5 uvodni ¢asti ustanoveni se slova ,,nebo konopi* zrusuji.

69. V § 36 odstavec 6 zni:

,»(6) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, které byla udelena licence k péstovani

rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti, se dopusti piestupku tim, ze

a)
b)
c)

d)
e)

9)
h)

V rozporu s § 24c odst. 4 neozndmi Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv zménu udaje
uvedeného v licenci k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti,

vV rozporu s § 24c¢ odst. 5 nepozadda o zménu licence k pestovani rostlin konopi pro
1écebné pouziti,

Vv rozporu s § 24d pism. a) nezajisti, aby péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti,
produkce konopi a dal$i ¢innosti souvisejici s péstovanim byly vykonavany v péstirné,
nezajisti zabezpeceni péstirny zptisobem stanovenym v § 24d pism. b),

vV rozporu s § 24d pism. c) nezajisti protokolovani a evidenci ¢innosti v souvislosti
S péstovanim, sklizni a zpracovanim rostlin konopi pro 1écebné pouziti, a zneskodnénim
rostlinného odpadu, nebo nezajisti protokolovani a evidenci stanovenym zpiisobem,
péstuje rostliny konopi pro 1é€ebné pouziti v rozporu s § 24d pism. d),

nezajisti uchovavani rostlinného odpadu zpiisobem stanovenym v § 24d pism. €),
nezajisti zneskodnéni rostlinného odpadu v souladu s § 24d pism. e) nebo nezajisti jeho
zneSkodnéni zptisobem stanovenym v § 24d pism. ¢),

pii zachazeni s rostlinami konopi pro 1é¢ebné pouziti jednala v rozporu s § 24d pism. f),
a to tak, Ze nesplnila pozadavky uvedené

1. v§17,

2. v § 18, nebo

3. v § 19 odst. 2,

V rozporu s § 24e odst. 2 neoznami Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é€iv ukonceni ¢innosti
péstovani rostlin konopi pro 1é€ebné pouziti,

po odnéti licence nezneskodni péstebni materidl a rostlinny odpad v souladu s § 24e
odst. 3,

po zaniku platnosti licence nezneskodni péstebni material a rostlinny odpad v souladu
s § 24e odst. 5, nebo

V rozporu s § 29a nesplni ohlaSovaci povinnost, nebo v hlaseni uvede nespravné nebo
neuplné udaje.*.

70. V § 36 se dopliluje odstavec 7, ktery zni:

»(7) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba, kterd péstuje rostliny technického

konopi na celkové plose vétsi nez 100 m?, se dopusti prestupku tim, Ze

a)
b)

v rozporu s § 29b nesplni ohlasovaci povinnost, nebo
uvede nespravné nebo neuplné udaje v hlaSenich podle § 29b.«.

16



71.V § 37 odstavec 6 zni:
,»(0) Za ptestupek podle § 36 odst. 6 Ize ulozit pokutu do
a) 500 000 K¢, jde-1i o ptestupek podle pismene a), b), h), j) az m),
b) 1 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle pismene d) nebo e),
C) 10 000 000 K¢, jde-li o piestupek podle pismene ¢), ), g) nebo i)..
72.V § 37 se dopliuje odstavec 7, ktery zni:
»(7) Za ptestupek podle § 36 odst. 7 Ize ulozit pokutu do

a) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene b),
b) 1 000 000 K¢, jde-li o piestupek podle pismene a)..

73.V § 39 odst. 1 Givodni ¢asti ustanoveni se slova ,,nebo konopi zrusuji.

74.V § 39 se za odstavec 2 vklada novy odstavec 3, ktery zni:

»(3) Fyzicka osoba se jako osoba zachdzejici s 1éCivy dopusti pfestupku tim, Ze
predepise 1écivy ptipravek v rozporu s § 13 odst. 1 nebo 3.

Dosavadni odstavce 3 a 4 se oznacuji jako odstavce 4 a 5.

75.V § 39 se za odstavec 3 vklada novy odstavec 4, ktery zni:

»(4) Fyzickéd osoba péstujici rostliny technického konopi na celkové ploSe vétsi nez
100 m? se dopusti piestupku tim, ze
a) nesplni ohlasovaci povinnosti podle § 29b,
b) uvede nespravné nebo neuplné udaje v hlaSenich podle § 29b.%.

Dosavadni odstavce 4 a 5 se oznacuji jako odstavce 5 a 6.

76.V § 39 se dopliiuje odstavec 7, ktery zni:

»(7) Za ptestupek podle odstavce 3 1ze ulozit pokutu do 2 000 000 K¢.*.

77.V § 39 se dopliuje odstavec 8, ktery zni:
»(8) Za prestupek podle odstavce 4 pism. a) lze ulozit pokutu do 100 000 K¢ a za

ptestupek podle odstavce 4 pism. b) Ize ulozit pokutu do 200 000 K¢&. Pfikazem na misté 1ze za
piestupek podle odstavce 4 ulozit pokutu do 5 000 K¢.*.
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78.V § 43 odstavec 3 zni:

,(3) Organy Celni spravy Ceské republiky jsou povinny piedavat Policii Ceské
republiky jednotliva hlaseni osob péstujicich mak sety nebo rostliny technického konopi takto:
a) hlaseni podle § 29 pism. a) do 10. Cervna ptislusného kalendainiho roku,

b) hlaseni podle § 29 pism. b) neprodleng,
C) hlaseni podle § 29b pism. a) do 10 dnii od jeho obdrzeni,
d) hlaseni podle § 29b pism. b) neprodlené.”.

79.V § 43 odstavec 4 zni:

»(4) Celni Grady jsou povinny pfedavat Generdlnimu feditelstvi cel jednotliva hlaseni
osob péstujicich mék sety nebo rostliny technického konopi takto:
a) hlaseni podle § 29 pism. a) do 10. Cervna piislusného kalendainiho roku,
b) hlaseni podle § 29 pism. b) neprodleng,
C) hlaSeni podle § 29 pism. ¢) do 31. bfezna za uplynuly kalendaini rok,
d) hlaseni podle § 29b pism. a) do 40 dnti od jeho obdrzeni,
e) hlaseni podle § 29b pism. b) neprodleng,
f) hlaseni podle § 29b pism. c) do 31. biezna za uplynuly kalendarni rok.*.

80. V § 43 odstavec 5 zni:

»(5) Generalni teditelstvi cel sd€luje Ministerstvu zeméedélstvi udaje

a) podle § 29 pism. a) do 20. ¢ervna piislusného kalendarniho roku,

b) podle § 29 pism. b) do 31. bfezna za uplynuly kalendaini rok,

C) podle § 29 pism. c¢) do 30. dubna za uplynuly kalendéaini rok na formulatich vydanych
Ministerstvem zeméd¢lstvi,

d) podle § 29b pism. a) do 50 dnti od jejich obdrzeni,

e) podle § 29b pism. b) do 31. biezna za uplynuly kalendaini rok,

f) podle § 29b pism. ¢) do 30. dubna za uplynuly kalendéini rok na formulatich vydanych
Ministerstvem zeméd¢Elstvi. .

81. V § 43 odstavec 6 zni:

,»(0) Generalni feditelstvi cel sd¢luje Ministerstvu zdravotnictvi udaje

a) podle § 29 pism. a) do 20. ¢ervna piisluSného kalendainiho roku,

b) podle § 29 pism. c¢) do 30. dubna za uplynuly kalendaini rok na formulatich vydanych
Ministerstvem zdravotnictvi,

C) podle § 29b pism. a) do 50 dnii od jejich obdrzeni,

d) podle § 29b pism. ¢) do 30. dubna za uplynuly kalendaini rok na formulatich vydanych
Ministerstvem zdravotnictvi..

82. V § 43 odst. 8 pism. b) se bod 1 zrusuje.

Dosavadni body 2 a 3 se oznacuji jako body 1 a 2.
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83. V § 43 odst. 8 pism. b) bod¢ 1 se za slovo ,,ud¢lenych* vkladaji slova ,,a zaniklych*

a za slovo ,,péstovani‘ se vklada slovo ,,rostlin.

84.V § 43 odst. 8 se pismeno c) zrusuje.

Dosavadni pismeno d) se oznacuje jako pismeno c).

85. V § 43 se doplnuje odstavec 9, ktery zni:

»(9) Ministerstvo zdravotnictvi bezodkladné informuje Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

0 zaniku platnosti povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky k cinnostem
souvisejicim se zachdzenim s konopim pro 1é¢ebné pouziti u drzitele licence k péstovani konopi
pro 1é¢ebné pouziti..

86. V § 43a odst. 3 uvodni ¢asti ustanoveni se slovo ,,Ufady* nahrazuje slovem

,Organy*.

D)

d)

87.V § 43a odst. 4 pism. a) se za slovo ,,péstovani‘‘ vklada slovo ,,rostlin.

88. V § 43a odst. 4 pismena b) az d) znéji:

kontroluje soulad péstovani rostlin konopi pro 1éCebné pouziti s podminkami
stanovenymi podle § 24c a soulad zpracovani a skladovani konopi pro 1écebné pouZiti
s pravidly spravné vyrobni praxe a kontroluje zabezpeceni konopi pro 1é€ebné pouziti
proti kradezi a zneuZiti v ramci ochrany vetejného zdravi, a to u kaZzdého jednotlivého
drzitele licence pro péstovani rostlin konopi pro léCebné pouziti alespon jednou
za 18 mésica,

rozhoduje o udé€leni, zméné, odnéti a zruSeni licence k péstovani rostlin konopi pro
lécebné pouziti a o prodlouZeni jeji platnosti,

provadi odborné tkony podle § 24f odst. 2.%.

89. V § 43a odst. 4 se pismena e) a f) zrusuji.

90. V § 44 se za slova ,.k dovozu makoviny*“ vkladaji slova ,,a o odnéti licence

k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti®.

91. V § 44c odst. 1 tivodni ¢asti ustanoveni se za slovo ,,nafizenim* vkladaji slova

,»seznam navykovych latek, ve kterém uvede®.
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92.V § 44c odst. 1 pism. a) bodé 2 se slova ,,recept nebo zadanku oznacené* nahrazuji
slovy ,.elektronicky recept s ozna¢enim ,,vysoce navykova latka* nebo na recept oznaceny
modrym pruhem vystaveny v listinné podobé, stanovi-li tak zakon o 1éCivech, nebo na zadanku
oznacenou“ a slova ,,sméfujicim z levého dolniho rohu do pravého horniho rohu* se zrusuji.

93. V § 44c odst. 1 pism. b) bodé¢ 2 se slova ,,recept nebo* nahrazuji slovy ,,elektronicky
recept nebo na recept vystaveny v listinné podobg, stanovi-li tak zékon o 1é€ivech, nebo na®.

94.V § 44c odst. 1 pism. e) bodé 2 se slova ,,recept nebo zadanku oznacené* nahrazuji
slovy ,.elektronicky recept s ozna¢enim ,,vysoce navykova latka* nebo na recept oznaceny
modrym pruhem vystaveny v listinné podobé, stanovi-li tak zakon o 1é¢ivech, nebo na zddanku
oznacenou“ a slova ,,sméfujicim z levého dolniho rohu do pravého horniho rohu* se zrusuji.

95.V § 44c odst. 1 pism. g) bodé 2 se slova ,,recept nebo* nahrazuji slovy ,,elektronicky
recept nebo na recept vystaveny v listinné podobé¢, stanovi-li tak zakon o 1é¢ivech, nebo na“.

96. V § 44c se dopliuji odstavce 4 a 5, které zng&ji:
»(4) Ministerstvo zemé&d¢lstvi vyda vyhlasku k provedeni § 13 odst. 11 pism. e) a f).

(5) Ministerstvo zdravotnictvi vyda vyhlasku k provedeni § 2 odst. 2, § 13 odst. 11
pism. a) az d), § 24b odst. 7, § 24d pism. b) ac) a § 24f odst. 3.

CL 10
Prechodn4a ustanoveni

1. Licence k péstovani konopi pro léCebné pouziti ud€lena podle § 24a zakona
¢. 167/1998 Sb., ve znéni u¢inném piede dnem nabyti Gi€innosti tohoto zékona, je platna po
dobu, na niZ byla udélena.

2. Osoba, kter¢ byla udélena licence k péstovani konopi pro 1écebné pouziti podle § 24a
zakona ¢. 167/1998 Sb., ve znéni U¢inném piede dnem nabyti Gc¢innosti tohoto zakona,
postupuje po dobu platnosti této licence podle zdkona €. 167/1998 Sb., ve znéni ucinném piede
dnem nabyti u€innosti tohoto zékona. Po dobu platnosti licence k péstovani konopi pro 1écebné
pouziti udélené podle § 24a zakona €. 167/1998 Sb., ve znéni G€inném piede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona, muze drzitel této licence podat zZadost o licenci k péstovani rostlin
konopi pro lécebné pouziti podle § 24b zdkona €. 167/1998 Sb., ve znéni t€¢inném ode dne

nabyti u¢innosti tohoto zédkona; v tomto ptipadé se podle vety prvni nepostupuje.
3. Smlouvy uzaviené piede dnem nabyti Uc¢innosti tohoto zakona v souvislosti

S konopim pro lécebné pouziti podle § 24b zékona €. 167/1998 Sb., ve znéni u€inném piede
dnem nabyti G€innosti tohoto zakona, ziistdvaji v platnosti.
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4. Povoleni k zachazeni vztahujici se ke zpracovani konopi pro 1é€ebné pouziti vydané
podle zékona ¢. 167/1998 Sb., ve znéni u€inném prede dnem nabyti Gi¢innosti tohoto zakona,
se ode dne nabyti i€innosti tohoto zdkona vztahuje také na produkci konopi pro 1écebné pouziti.

CAST DRUHA
Zména zakona o lé¢ivech

Cl. I

Zakon €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakoni (zakon
0 lécivech), ve znéni zékona ¢. 124/2008 Sb., zakona ¢. 296/2008 Sb., zdkona ¢. 141/2009 Sb.,
zakona ¢. 281/2009 Sb., zakona ¢. 291/2009 Sb., zakona ¢. 75/2011 Sb., zakona ¢. 375/2011
Sb., zakona ¢. 50/2013 Sb., zakona ¢. 70/2013 Sb., zakona ¢. 250/2014 Sb., zakona ¢. 80/2015
Sb., zakona ¢. 243/2016 Sb., zakona ¢. 65/2017 Sb., zakona ¢. 66/2017 Sb., zakona ¢. 183/2017
Sb., zakona ¢. 251/2017 Sb., zakona ¢. 36/2018 Sb., zakona ¢. 44/2019 Sb., zakona ¢. 262/2019
Sb. a zdkona ¢. 89/2021 Sb., se méni takto:

1.V § 13 odst. 2 se na konci pismene a) dopliiuje bod 11, ktery zni:
»11. rozhodnuti o zapisu internetové stranky do seznamu nelegalnich internetovych stranek

a rozhodnuti o vymazu internetové stranky ze seznamu nelegalnich internetovych
stranek, .

2.V § 13 se na konci odstavce 3 te¢ka nahrazuje ¢arkou a doplituje se pismeno s), které
zni:

»8)  vede seznam internetovych stranek nabizejicich 1é¢ivé ptipravky v rozporu s timto
zakonem (dale jen ,seznam stranek s nelegalni nabidkou 1éCivych piipravki‘)
a zvetejniuje ho na svych internetovych strankach.*.

3.V § 77 odst. 7 se slovo . Ustavu* nahrazuje slovem ,,agentute®.

4.V § 79a odst. 1 vodni ¢asti ustanoveni se za slovo ,,mozno* vkladaji slova ,,v souladu
se zakonem o navykovych latkach* a slova ,,a to pouze na elektronicky recept, se zrusuyi.

5.V § 79a odst. 1 pism. b) se za slovo ,,vydeje vkladaji slova ,,a pouziti‘.
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6. Za § 79a se vkladaji nové § 79b a 79c, které vcetné nadpisu znéji:
»$ 79b

(1) Pfed zahajenim pfipravy individualné piipravovaného Ié¢ivého piipravku s obsahem
konopi pro 1é¢ebné pouziti na zadkladé zadanky s modrym pruhem farmaceut ovefi, Ze mnozstvi
konopi pro 1écebné pouziti v jedné jednotce piredepsané 1ékové formy nepiekracuje mnozstevni
omezeni na jeden den stanovené pravnim pfedpisem upravujicim podminky pro pfedepisovani,
piipravu, distribuci, vydej a pouzivani individualné ptipravovanych 1éCivych piipravki
S obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti.

(2) Osetiujici 1ékat je pii poskytovani zdravotnich sluzeb konkrétnimu pacientovi pii
hospitalizaci povinen zajistit, Ze pouzitim individudlné ptipravovaného lé€ivého ptipravku
s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti nebude piekro¢eno mnozstevni omezeni na jeden den
stanovené pravnim pfedpisem upravujicim podminky pro predepisovani, ptipravu, distribuci,
vydej a pouzivani individualné ptipravovanych léCivych ptipravki s obsahem konopi pro
1é¢ebné pouziti.

§ 79¢
Zaznam o provedeni ockovani konkrétniho pacienta

(1) Lékat, ktery provedl ockovani konkrétniho pacienta, o tom bezodkladné ucini
elektronicky zdznam prostiednictvim systému eRecept (dale jen ,,zdznam o ockovani®).

(2) Pro tucely zaznamu o ocCkovéani podle odstavce 1 se provedenim ockovani
konkrétniho pacienta rozumi provedeni pravidelného, zvlastniho, mimotfaddného nebo

dobrovolného o€kovani, pfi kterém je lékafem pacientovi aplikovan humanni imunologicky
1écivy pripravek.*.

7.V § 80 odst. 1 pism. c) se za slovo ,,podob&* vkladaji slova ,,podle § 81f* a slova ,,na
1é¢ivé piipravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky* se zrusuji.

8. V § 80 odst. 1 pism. e) se slova ,,na 1€Civé pfipravky obsahujici omamné nebo
psychotropni latky* zrusuji.
9.V § 80 odst. 5 se pismeno f) zrusuje.

Dosavadni pismena g) az 1) se oznacuji jako pismena f) aZ h).

10. V § 80 se doplituje odstavec 8, ktery véetné poznamek pod carou €. 119 a 120 zni:

»(8) Lécivy piipravek s obsahem navykové latky'!®) nebo uvedené latky kategorie 1
podle piimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog!?) nelze
predepsat na elektronicky recept nebo na recept vystaveny v listinné podobé¢ tak, aby na jeho
zéklad¢ byl umoznén opakovany vydej piedepsaného poctu baleni 1é¢ivého ptipravku.
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119
120;

§ 2 pism. a) zdkona ¢. 167/1998 Sb., ve znéni pozd¢&jsich predpist.
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 ze dne 11. tnora 2004, o prekursorech drog,
V platném zné&ni.*“.

11. V § 80a odst. 1 pism. b) se slova ,,na 1é¢ivé piipravky obsahujici omamné nebo
psychotropni latky* zrusuji.

12. V § 80a odst. 1 pism. d) se slova ,,na 1éCivé pripravky obsahujici omamné nebo
psychotropni latky* nahrazuji slovy ,,v souladu se zakonem o navykovych latkach.

13. V § 80a odstavec 3 zni:

»(3) Provadéci pravni piedpis stanovi rozsah idajii uvaddénych na receptu a zadance,
dobu jejich platnosti, omezeni s ohledem na druh a mnozstvi 1éCivych ptipravki pro 1écbu
zvitat, které na nich lze ptedepsat, a pravidla pro jejich pouzivani.*.

14.V § 81 odst. 1 pismeno a) zni:
) centralniho 0lozisté

1. elektronickych receptl (dale jen ,,centralni uloZisté elektronickych receptii®),
2. zaznamu o oCkovani (dale jen ,,centralni tlozis$t¢ zdznamul o o¢kovani*),*.

15. V § 81 odst. 1 pism. c) se za slovo ,,pacienta* vkladaji slova ,,nebo v souvislosti
S o¢kovanimi provedenymi konkrétnimu pacientovi‘.

16. V § 81 odst. 3 pism. g) se za slova ,,podle § 81d* vkladaji slova ,,odst. 3 a 4.

17. V § 81 odst. 3 se na konci textu pismene h) dopliuji slova ,, , a K zdznamim
0 oc¢kovani provedeném jejim pojiSténciim, bylo-li o€kovani pojisténclim hrazeno z vetrejného
zdravotniho pojiSténi®.

18. V § 81 odst. 3 se na konci textu pismene i) dopliuji slova ,, , a k zdznamim
0 ockovani provedeném osobam, za které hradi zdravotni sluzby stat, bylo-1i o¢kovani za tyto
osoby statem uhrazeno®.
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19. V § 81 se na konci odstavce 3 teCka nahrazuje ¢arkou a dopliuji se pismena n) a 0),
ktera vcetné poznamky pod carou €. 121 znéji:

,N)  pristup krajskému ufadu k elektronickym receptiim, jejichz prostfednictvim byl
piedepsan 16¢ivy piipravek s obsahem navykovych latek!'®), za ucelem kontroly
provadéné podle jinych pravnich predpisal?t),

0) pristup organiim ochrany vetejného zdravi k zaznamiim o oc¢kovani za ucelem vykonu
statni spravy v oblasti ochrany a podpory vetfejného zdravi podle zakona o ochrané
vefejného zdravi.

121y Zakon & 167/1998 Sb., ve znéni pozdgjsich predpis, a zékon & 372/2011 Sb., ve znéni pozd&jsich

predpist.”.

20. V § 81 odst. 4 se na konci textu pismene c) dopliuji slova ,,nebo na zdznamu
0 ockovani*.

21.V § 81 se na konci odstavce 4 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuje se pismeno e), které

»€)  Udaje uvedené v zaznamu o ockovani.*.

22.V § 8la odstavec 2 zni:

»(2) K systému eRecept dale pfistupuje prostfednictvim autentiza¢niho informacniho

systému podle jiného pravniho predpisul®®)

a) Ustav,

b) Ministerstvo zdravotnictvi,

c) Ustav zdravotnickych informaci a statistiky za uéelem vykonu statistické ¢innosti,

d) krajské ufady za ucelem vykonu kontrolni ¢innosti, a

e) organy ochrany vefejného zdravi za Gcelem vykonu statni spravy v oblasti ochrany

a podpory vetejného zdravi.*.

23.V § 8la odst. 3 se za slova ,,§ 81d odst. 3 vkladaji slova ,,a 4*.

24. V § 81d odst. 1 se za slova ,elektronickych receptd, vkladaji slova ,,a na udaje
0 provedeném ockovani konkrétniho pacienta, které jsou obsazené v centralnim uloZisti
zaznamu o o¢kovani,*.

25.V § 81d se za odstavec 3 vklada novy odstavec 4, ktery zni:
»(4) Lékovy zdznam pacienta rovnéZ umoznuje nahlizet v centralnim ulozisti zdznamu
o oc¢kovani na

a) informace o provedenych ockovanich konkrétniho pacienta, vcetné informaci
0 aplikovanych huméannich imunologickych 1é¢ivych ptipravcich a
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b) identifikacni udaje 1ékafe a poskytovatele zdravotnich sluzeb, v rdmci jehoZ Cinnosti
1ékat provedl oCkovani pacienta, a to v rozsahu podle odstavce 3 pism. ¢)..

Dosavadni odstavce 4 az 8 se oznacuji jako odstavce 5 az 9.

26.V § 81d odst. 5 se za slova ,,odstavce 3* vkladaji slova ,,a 4.

27.V § 81d odst. 9 se slova ,,5 az 7 nahrazuji slovy ,,6 az 8.

27.V § 81d se dopliuje odstavec 10, ktery zni:
»(10) Systém eRecept rovnéz umozni nahlizet podle odstavct 6 az 8 prostfednictvim

Iékového zdznamu na udaje pacienta podle odstavce 4 po dobu, po kterou jsou tyto udaje
uchovavany v centralnim ulozisti zdznamu o o¢kovani.*.

29.V § 8le odst. 1 se za slova ,,§ 81d odst. 3* vkladaji slova ,,a 4“, za slova ,,s moznosti
nahlizet se vkladaji slova ,,na idaje zobrazujici se prostfednictvim* a slovo ,,do* se zruSuje.

30. V § 81e odst. 4 se na konci textu pismene a) dopliuji slova ,,nebo 4.

31. V § 8le odst. 6 se za slova ,,§ 81d odst. 3 vkladaji slova ,,nebo 4.

32.V § 81f odst. 1 se pismeno a) zrusuje.

Dosavadni pismena b) a c¢) se oznacuji jako pismena a) a b).

33. Za § 81f se vkladaji nové § 81fa a 81fb, které vcetné nadpist znéji:

,$ 8lfa
Centralni alozisté zaznamu o o¢kovani

(1) Centralni ulozisté zaznami o o¢kovani je v ramci systému eRecept ziizeno ke
a) shromazd’ovani a ukladani zaznamu o ockovani,
b) shromazd’ovani a ukladani informaci tykajicich se zachazeni se zaznamem o o¢kovani.

(2) Systém eRecept zabezpecuje bezlplatné zasilani informaci z centralniho tloZzisté
zaznamil o o¢kovani pacientlim prostfednictvim
a) datové zpravy zaslané na adresu elektronické poSty pacienta, nebo
b) textové zpravy zaslané na mobilni telefonni pfistroj pacienta.
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(3) Ustav uchovava informace vedené¢ v centralnim tlozisti zaznaml o ockovani po
dobu 1 roku od umrti pacienta. Po uplynuti této doby se z centralniho ulozisté¢ zdznamii
0 ockovani odstrani vSechny informace souvisejici s takovym pacientem.

§ 81fb
Zaznam o o¢kovani

(1) Zaznam o ockovani je vytvaren, ménén nebo rusen v systému eRecept na zaklad¢
pozadavku 1ékafe uvedeného v § 79b odst. 1, ktery obsahuje udaje potiebné pro vytvofeni,
zménu nebo zruSeni zaznamu o ockovani.

(2) V piipad¢, Ze pozadavek podle odstavce 1 na vytvoieni zdznamu o ockovani
obsahuje vSechny stanovené uidaje, systém eRecept vytvoii zdznam o ockovani a obratem 1ékaii
potvrdi jeho vytvoreni.

(3) Lékat nebo farmaceut, ktery spliiuje podminky tohoto zdkona pro nahlizeni
prostfednictvim 1ékového zaznamu na udaje pacienta podle § 81d odst. 4, vyda na Zzadost
pacienta prostfednictvim systému eRecept vypis provedenych ockovani v listinné nebo
elektronické podobé.

(4) Vypis provedenych ockovani podle odstavce 3 mize byt pacientovi vystaven
v elektronické podobé také piimo systémem eRecept prostfednictvim webové aplikace pro

pacienty podle § 81 odst. 1 pism. f).

(5) Provadeéci pravni predpis stanovi

a) zpiisob zasilani pozadavki na vytvofeni, zménu a zruseni zdznamu o ockovani,

b) rozsah udaju potfebnych pro vytvoreni, zménu a zruseni zaznamu o ockovani,

c) rozsah udaji uvadénych ve vypisu provedenych ockovani podle odstavce 4 a jeho
formu.*.

34.V § 81g se vklada novy odstavec 1, ktery zni:

»(1) Lécivé ptipravky se vydavaji na platny lékarsky predpis, pokud neni rozhodnutim
o registraci stanoveno jinak.*.
Dosavadni odstavce 1 az 5 se oznacuji jako odstavce 2 az 6.

35.V § 81g odst. 2 pism. b) a d) se slovo ,,platny* zrusuje.

36. V § 81g odst. 2 pism. ¢) se za slovo ,,podob&* vkladaji slova ,,podle § 81f* a slova
,»ha lé¢ivé piipravky obsahujici omamné nebo psychotropni latky* se zrusuyji.

37.V § 81g odst. 3 se slova ,,obsahujici omamné nebo psychotropni latky, které mohou
byt vydany pouze na recept s modrym pruhem v souladu se zdkonem o navykovych latkach,
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nahrazuji slovy ,,s obsahem navykové latky uvedené v ptiloze ¢. 1 nebo 5 natfizeni vlady
0 seznamech navykovych latek!?%)«,

Poznamka pod ¢arou €. 120 zni:

,,120) Natizeni vlady ¢&. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek, ve znéni pozd&jsich predpist. .

38. V § 81g odst. 6 se za vétu druhou vklada véta ,,Pti vydeji 1é¢ivého pripravku na
zéakladé receptu s modrym pruhem obsahuje elektronicky zaznam podle véty prvni také udaj
0 vydeji vysoce navykové latky.«.

39. V § 99 odst. 1 se pismena ¢) a d) zrusuji.

Dosavadni pismena e) az o) se oznacuji jako pismena c) az m).

40. V § 99 odst. 1 pism. ¢) se bod 2 zrusuje.

Dosavadni body 3 az 8 se oznacuji jako body 2 az 7.

41.V § 99 odst. 1 pism. ¢) se bod 3 zrusuje.

Dosavadni body 4 az 7 se oznacuji jako body 3 az 6.

42.V § 99 odst. 1 pism. d) se bod 3 zrusuje.

Dosavadni body 4 aZz 6 se oznacuji jako body 3 az 5.

43.V § 99 odst. 1 se pismeno f) zrusuje.

Dosavadni pismena g) az m) se oznacuji jako pismena f) az 1).

44.V § 99 odst. 1 se na konci pismene k) ¢arka nahrazuje teckou a pismeno 1) se zrusuje.

45.V § 99 se za odstavec 1 vkladaji nové odstavce 2 a 3, které znéji:

,(2) Ustav zveiejiiuje zpiisobem umoziiujicim dalkovy pfistup v otevieném a strojové

¢itelném datovém formétu na svych internetovych strankach

a) seznam 1é&ivych piipravka v &lenéni podle kodu piidéleného Ustavem, které Ize podle
tohoto zdkona uvadét na trh v Ceské republice, suvedenim identifikace drzitelt
rozhodnuti o jejich registraci nebo drzitelli povoleni soubézného dovozu, a s uvedenim
klasifikace téchto 1écivych ptipravkl pro vydej nebo prodej podle § 39,

b) souhrnné idaje o 1é¢ivych piipravcich dodavanych na trh v Ceské republice, zpracované
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d)

9)

h)

)

z udaji nahlasenych podle § 33 odst. 2 véty Ctvrté, s uvedenim identifikace 1é¢ivého
ptipravku kodem piidélenym Ustavem, nazvem a doplitkem nazvu, bez uvedeni
nahlaSené ceny, dale s uvedenim identifikace drzitele rozhodnuti o registraci, poc¢tu
baleni 1é¢ivého ptipravku s rozliSenim, zda byl dodan distributorovi nebo 1€kérné nebo
zda byl vréacen distributorem nebo Iékéarnou,

souhrnné udaje nahlaSené podle § 33 odst. 2 véty prvni o uvedeni, pferuSeni nebo
ukonéeni uvadéni 1é¢ivého piipravku na trh v Ceské republice,

souhrnné anonymizované tdaje o 16¢ivych piipravcich distribuovanych v Ceské
republice, zpracované z udaji nahladSenych podle § 77 odst. 1 pism. f) o léCivych
ptipravcich, které distributor distribuoval do Iékaren, dalSim poskytovatelim
zdravotnich sluzeb, jinym distributoriim, prodejcim vyhrazenych 1éCiv, veterindrnim
Ié¢kaiim a drzitelim rozhodnuti o registraci, s uvedenim identifikace distribuovaného
1é¢ivého pripravku kodem piidélenym Ustavem, nazvem a doplitkem nazvu, poétu
baleni, ceny pivodce a s oznacenim, jakému typu opravnénych osob byl 1éCivy
ptipravek distribuovan, aniz by byl identifikovan distributor, ktery hladSeni podal, nebo
osoba, které byl 1é¢ivy ptipravek distribuovan,

souhrnné Udaje o 1écivych ptipravcich vydavanych pouze na Iékatsky predpis
distribuovanych mimo trh v Ceské republice, zpracované z tidajii nahldsenych podle
§ 77 odst. 1 pism. f) o 1é¢ivych piipravcich, které distributor distribuoval jinym osobam
za GCelem distribuce nebo vydeje mimo Ceskou republiku, s uvedenim identifikace
distributora, identifikace distribuovaného 1écivého piipravku kédem piidélenym
Ustavem, nazvem a doplitkem nazvu, po&tu baleni, ceny ptivodce a s oznaéenim, jakému
typu odbératelt byl 1éCivy ptipravek distribuovan, aniz by byla identifikovana osoba,
které byl 1éCivy ptipravek distribuovan,

souhrnné anonymizované agregované udaje o léCivych pfipravcich predepsanych
a vydanych na elektronicky recept, obsazené v systému eRecept, s uvedenim celkového
mnozstvi baleni V jednotlivych kalendainich mésicich pro kazdy piedepsany nebo
vydany 1écivy ptipravek s rozliSenim podle okresu zdravotnického zatizeni, ve kterém
byl 1é¢ivy piipravek piedepsan nebo vydan,

souhrnné anonymizované agregované udaje o vydanych I1écivych ptipravcich,
zpracované z udajii nahlaSenych podle § 82 odst. 3 pism. d), s uvedenim celkového
mnozstvi baleni vydanych v jednotlivych kalendarnich mésicich pro kazdy 1éCivy
ptipravek identifikovany kédem piidélenym Ustavem, nazvem a doplitkem nazvu,
s rozlisenim zpusobu vydeje, a vazeného priméru jeho ceny zohlediujiciho mnozstvi
baleni v jednotlivych kalendarnich mésicich pro kazdy vydany lé€ivy piipravek,

registr zprostiedkovatelll podle § 77b s uvedenim jména, poptipad€ jmen, ptijmeni,
adresy mista podnikani, jde-li o osobu fyzickou, nebo nazvu, adresy sidla, jde-li 0 osobu
pravnickou, identifikacniho Cisla zprostiedkovatele a nahlaSenych kontaktnich udaji,
seznam distributori podle § 75 odst. 3 a distributort podle § 75 odst. 4 vcetné jejich
skladd, s uvedenim jména, popiipadé jmen, pfijmeni, adresy mista podnikani, jde-li
0 osobu fyzickou, nebo nazvu, adresy sidla, jde-li o osobu pravnickou, identifikacniho
Cisla distributora, nahlaSenych kontaktnich udaji a s uvedenim kvalifikované osoby
distributora a

seznam lékéren a jejich provozovateld, s uvedenim jména, poptipad¢ jmen, piijment,
adresy mista podnikani, jde-li o osobu fyzickou, nebo nazvu, adresy sidla, jde-li 0 osobu
pravnickou, identifikacniho c¢isla provozovatele, nahldSenych kontaktnich Udaji
a s uvedenim vedouciho 1€karnika pro kazdou lékarnu, a dale s uvedenim informace,
zda lékarna zajisStuje 1 zasilkovy vydej nebo zda 1ékarna zajiStuje pohotovostni
1ékarenskou sluzbu.
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(3) Veterinarni ustav zvefejiiuje zpusobem umoznujicim dalkovy piistup seznam
veterinarnich 1é¢ivych piipravki registrovanych v Ceské republice a v ramci Evropské unie
s rozliSenim, zda jde o veterinarni 1&éCivé pripravky s omezenim vydeje na Iékaisky predpis,
s moznosti vydeje bez 1¢karského piedpisu nebo o vyhrazené 1é¢ivé piipravky, se zajisténim
dostupnosti pfisluSnych souhrni dajii o veterinarnim ptipravku a piibalovych informaci,
spotieby veterinarnich 1é¢ivych ptipravka s rozliSenim podle 1éCivé latky, ktera je v nich
obsazena, a podle cesty podani, seznam distributorti podle § 75 odst. 4, seznam osob podle § 77
odst. 5 pism. a) bodl 1 az 3 a informace o udéleném povoleni soubézného dovozu veterinarniho
1é¢ivého pripravku.*.

Dosavadni odstavce 2 az 8 se oznacuji jako odstavce 4 az 10.

46. V § 99 odst. 4 pismeno a) zni:
,a)  informace o vydanych povolenich k ¢innosti a certifikatech a dalsi informace tykajici se
1é¢iv a zachdzeni s nimi, pokud nebyly zvefejnény podle odstavce 1, 2 nebo 3,*.
47.V § 99 odst. 4 se pismeno ¢) zrusuje.
Dosavadni pismena f) az j) se oznacuji jako pismena e) az i).
48. 'V § 99 odst. 7 se za slova ,,poskytuji a zvetejiiuji* vkladaji slova ,,pouze zpiisobem
podle odstavce 2 nebo 3 a*.

49. Za § 101 se vkladaji nové § 101a az 101c, které vcetn€ nadpist znéji:

»$ 101a
Seznam stranek s nelegalni nabidkou l1é¢ivych pripravki

Seznam stranek s nelegalni nabidkou lé¢ivych pripravkl obsahuje

a) adresu internetové stranky,

b) den zdpisu internetové stranky do seznamu nelegalnich internetovych stranek,
popiipadé den vymazu zapisu internetové stranky z tohoto seznamu.

§ 101b
Zapis do seznamu stranek s nelegalni nabidkou lé¢ivych pripravki

(1) Ustav rozhoduje o zapisu internetovych stranek do seznamu stranek s nelegalni
nabidkou lé€ivych piipravkil z moci ufedni.

(2) Ustav rozhoduje o vymazu internetovych stranek ze seznamu stranek s nelegalni

nabidkou IéCivych piipravkll z moci ufedni, pominou-li divody pro jejich zépis do tohoto
seznamu a dozvi-li se o této skute¢nosti.
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(3) V fizeni podle odstavce 1 se ucastnikovi fizeni doruCuje pisemnost vefejnou
vyhlaskou a ticastnikovi fizeni znamého pobytu nebo sidla se pisemnost zasle rovnéz na védomi
na tuto adresu.

(4) Ustav je povinen neprodlené po nabyti pravni moci rozhodnuti o zapisu nebo
vymazu provést zapis internetové stranky do seznamu stranek S nelegalni nabidkou 1é¢ivych

piipravkl nebo vymaz internetové stranky ze seznamu stranek s nelegalni nabidkou Ié¢ivych
ptipravk.

§ 101c
Blokace nelegalnich internetovych stranek
Poskytovatel pfipojeni k internetu na tzemi Ceské republiky je povinen zamezit
V pfistupu k internetovym strdnkdm uvedenym v seznamu stranek s nelegilni nabidkou

lé¢ivych ptipravkd, a to do 15 dnit ode dne zvefejnéni internetové stranky v seznamu stranek
s nelegélni nabidkou 1é¢ivych ptipravkd.®.

50. V § 103 odst. 9 se na konci pismene e) slovo ,,nebo* zrusuje.

51. V § 103 se na konci odstavce 9 tecka nahrazuje slovem ,, , nebo* a dopliluje se
pismeno g), které zni:

»2)  vrozporus § 81fb odst. 1 nezajisti provedeni zdznamu o o¢kovani lékafem.*.

52.V § 103 se doplituje odstavec 22, ktery zni:

,(22) Poskytovatel piipojeni k internetu na tizemi Ceské republiky se dopusti prestupku
tim, ze neucini ve stanovené lhaté opatieni k zamezeni v pfistupu k internetovym strankam
uvedenym v seznamu stranek s nelegalni nabidkou 1é¢ivych piipravki.*.

53. V § 107 odst. 1 pism. ¢) se slova ,,§ 103 odst. 20 nebo 21 nahrazuji slovy ,,§ 103
odst. 20 az 22,%.

54.V § 108 odst. 1 pism. j) se slova ,,§ 81d odst. 5, 6 nebo 7* nahrazuji slovy ,,§ 81d
odst. 6, 7 nebo 8.

55. V § 108 odst. 2 se na konci pismene d) slovo ,,nebo* zrusuje.
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56. V § 108 se na konci odstavce 2 teCka nahrazuje ¢arkou a doplnuji se pismena g)
az 1), ktera znéji:

»J)  predepise 1éCivy ptipravek s obsahem navykové latky nebo uvedené latky kategorie 1
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog
Vv rozporu s § 80 odst. 8,

h) pii poskytovani zdravotnich sluzeb postupuje v rozporu s § 79b, nebo

1) neucini zaznam o oCkovani podle § 81fb odst. 1..

57.V § 108 odst. 9 pism. a) se za slova ,,odstavce 1 pism. 1), k) nebo m),* vkladaji slova
,odstavce 2 pism. 1),

58. V § 108 odst. 9 pism. ¢) se za slova ,,pfestupek podle vkladaji slova ,,odstavee 2
pism. g) nebo h),*.

59.V § 114 odst. 1 se slova,,§ 81e odst. 6 a § 81g odst. 5 nahrazuji slovy ,,§ 81e odst. 6,
§ 81fb odst. 5, § 81g odst. 5,

CL IV
Piechodné ustanoveni

Ustanoveni zakona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti ti¢innosti tohoto
zakona, tykajici se zdznaml o ockovani se nepouZiji do prvniho dne druhého kalendéainiho
meésice nasledujiciho po dni zvetejnéni sdéleni o zprovoznéni centralniho ulozisté zdznami
0 ockovani. Sdéleni o zprovoznéni centrdlniho wloZiSt¢ zdznaml o ockovani uvefejni
Ministerstvo zdravotnictvi ve Sbirce zakon.

CAST TRETI
Zména zakona o spravnich poplatcich

CLV

Polozka 99A pfilohy k zakonu €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni zdkona
¢. 50/2013 Sb., zni:

»Polozka 99A
a) Ptijeti zadosti o udéleni licence k pé€stovani rostlin konopi
pro lé¢ebné pouziti®®) K¢ 2000
b) Piijeti zadosti o prodlouzeni licence k péstovani rostlin konopi
pro lé¢ebné pouziti®®) K¢ 2000
C) Ptijeti zadosti o zménu licence k pé€stovani rostlin
konopi pro 1é&ebné pouziti®®) K¢ 2 000%
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Poznamka pod &arou &. 76, ktera zni: ,,’®)  § 24a zakona &. 167/1998 Sb., ve znéni zakona
¢. 50/2013 Sb.*, se zrusuje.

CAST CTVRTA
Zména ziakona o nelékarskych zdravotnickych povolanich

CL VI

V § 58 zakona ¢. 96/2004 Sb., o podminkéch ziskavani a uznavani zptsobilosti k vykonu
nelékarskych zdravotnickych povolani a k vykonu c¢innosti souvisejicich s poskytovanim
zdravotni péfe a o zméné nckterych souvisejicich zdkonl (zdkon o nelékatskych
zdravotnickych povolanich), ve znéni zakona ¢. 189/2008 Sb. a zdkona ¢. 201/2017 Sb., se
na konci odstavce 1 dopliuje véta ,,Podminkou zahajeni specializaéniho vzdélavani v oboru
adiktolog je kromé ziskani odborné zpiisobilosti podle § 21a také absolvovani akreditovaného
magisterského studia v oboru adiktologie.*.

CAST PATA
TECHNICKY PREDPIS
CL VIl
Tento zakon byl ozndmen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)

2015/1535 ze dne 9. zaii 2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych
predpist a predpist pro sluzby informaéni spolecnosti.

CAST SESTA
UCINNOST

CL VIl

Tento zakon nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2022.
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