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ZAKON
ze dne 14. zaf{ 2021,
kterym se méni zdkon ¢&. 167/1998 Sb., o ndvykovych litkich a o zméné nékterych dalsich zdkonu,

ve znéni pozdéjsich predpist, zikon &. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménich

nékterych souvisejicich zikonu (zdkon o lééivech), ve znéni pozdéjsich predpist,

a zikon &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zdkoné& Ceské re-
publiky:
CAST PRVNI
Zména zikona o navykovych litkich

~.

CL1I

Zikon &. 167/1998 Sb., o niavykovych latkich
a o zméné nékterych dalsich zikont, ve znéni zi-
kona &. 354/1999 Sb., zdkona &. 117/2000 Sb., zikona

& 132/2000 Sb., zikona & 57/2001 Sb., zikona
& 185/2001 Sb., zikona & 407/2001 Sb., zikona
& 320/2002 Sb., zikona & 223/2003 Sb., zikona
&. 362/2004 Sb., zikona & 228/2005 Sb., zikona
& 74/2006 Sb., zikona & 124/2008 Sb., zikona
& 41/2009 Sb., zikona & 141/2009 Sb., zikona
& 281/2009 Sb., zikona & 291/2009 Sb., zikona
& 106/2011 Sb., zikona & 341/2011 Sb., zikona
& 375/2011 Sb., zikona & 18/2012 Sb., zikona
& 167/2012 Sb., zikona & 50/2013 Sb., zikona
& 273/2013 Sb., zikona & 135/2016 Sb., zikona
&. 243/2016 Sb., zikona & 298/2016 Sb., zikona
& 65/2017 Sb. a zikona ¢&. 183/2017 Sb., se méni

takto:

1. V § 2 pismeno a) zni:

»a) nivykovymi litkami omamné litky a psycho-
tropni litky pfirodniho nebo syntetického pu-
vodu, které maji psychoaktivni Géinky a sou-
¢asné jsou uvedeny v nékteré z pfiloh ¢. 1 az 7
nafizeni vlidy o seznamu nivykovych litek,
s vyjimkou litky konopi extrakt a tinktura,
kterd obsahuje nejvyse 1 % litek ze skupiny
tetrahydrokanabinolt a spliiuje podminku bez-
pecnosti podle zikona o obecné bezpeénost
vyrobkd,“

2. V § 2 pism. b) se slova ,,podle zékona o 1é¢i-
vech® zru$uji a na konci textu pismene se dopliuji

slova ,s vyjimkou roztoku nebo smési s obsahem
litky konopi extrakt a tinktura, ktery obsahuje nej-
vySe 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinolu;
litku konopi extrakt a tinktura musi roztok nebo
smés obsahovat v takovém mnozZstvi, Ze tuto litku
nelze z roztoku nebo smési zneuZit nebo snadno do-
stupnymi nebo hospoddrnymi prostfedky extraho-
vat. Takovyto roztok nebo smé musi spliiovat pod-
minku bezpecnosti podle zikona o obecné bezped-
nosti vyrobkd,“

3. V § 2 se za pismeno d) vkliddaji nova pisme-
na e) az h), kterd véetné poznimky pod carou &. 2f
znéji:

»€) konopim pro 1é¢ebné pouZiti konopi, které je

vyrobcem uréeno k terapeutickému dlelu u lidi

nebo ke zpracovani za timto uéelem,

f) rostlinou konopi pro lé¢ebné pouziti rostlina
z rodu konopi, kterd je péstovdna za tcelem
produkce konopi pro 1é€ebné pouZit,

g) rostlinou technického konopi rostlina z rodu
konopi, ze které lze ziskat konopi s obsahem
nejvyse 1 % litek ze skupiny tetrahydrokana-
binolt nebo pochdzi z osiva odrid uvedenych
ve Spole¢ném katalogu odrid druhtt zemédél-
skych rostlin®), a technickym konopim konopi
z rostliny technického konopi,

h) produkci konopi proces, ktery spociva v ziska-
vani konopi z rostliny konopi,

) Smérnice Rady & 2002/53/ES o Spoleéném katalogu od-
rid druht zemédélskych rostlin.
Smérnice Rady & 2002/57/ES o uvddéni osiva olejnin
a pradnych rostlin na trh, ve znéni pozdgsich pred-
pist.“.
Dosavadni pismena e) a f) se oznacuji jako pisme-
nai)aj).

4. V § 2 se na konci pismene j) te¢ka nahrazuje
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darkou a dopliuje se pismeno k), které véetné po-
znamky pod ¢arou &. 2g zni:

»K) extraktem z konopi pro 1é¢ebné pouziti extrake,
ktery je vyroben z konopi pro lé¢ebné pouziti
uréeného pro pfipravu individudlné pfipravova-
ného lé¢ivého piipravku®®) v podminkich
spravné vyrobni praxe vyrobct léCivych latek
podle zikona o lé¢ivech,

28) Vyhldska &. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro
predepisovani, ptipravu, distribuci, vydej a pouzivani in-
dividuélné pfipravovanych lé¢ivych pripravkt s obsahem
konopi pro lécebné pouZiti, ve znéni vyhlasky & 307/
/2020 Sb.“.

5. V § 2 se dosavadni text oznacuje jako odsta-
vec 1 a doplfiuje se odstavec 2, ktery znf:

»(2) Provddéci pravni predpis pro extrakty
z konopi pro l1é¢ebné pouziti stanovi metody vyroby
extraktu z konopi pro 1é¢ebné pouziti, pouzité ana-
lytické metody testovani Géinnych litek, podminky
oznalovani a skladovani extraktu z konopi pro 1é-
Cebné pouziti, jakoZ 1 zpusob jeho zpracovini coby
vstupni suroviny pti pfipravé individuilné pfipravo-
vanych 1é¢ivych pfipravktl podle zikona o 1é&-
vech.“.

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

7.V § 5 odst. 1 pism. c) se slovo ,lékdrnici®
nahrazuje slovem ,farmaceuti a slovo ,lékirnika“
se nahrazuje slovem ,farmaceuta®.

8. V § 5 odst. 2 pism. a) se slova ,nebo osoby
provozujici zafizeni poskytujici pobytové socidlni
sluzby“ zrusuji.

9. V § 5 odst. 2 pism. c) se slova ,,ve zdravot-
nickych zafizenich a v zafizenich poskytujicich so-

s

cidlni sluzby* zrusuji.
10. V § 5 odst. 2 pismeno f) zni:

o) pfipravovat a vydévat farmaceuti v 1ékdrné na
zakladé 1ékarského predpisu,”.

11. V § 5 odst. 2 pism. g) se slovo ,lékdrnici“
nahrazuje slovem ,farmaceuti a slovo ,lékirnika“
se nahrazuje slovem ,farmaceuta®.

12. V § 5 odst. 2 pismeno h) zni:
»h) pro vlastni potfebu

1. nabyvat, a to i v zastoupeni, na zdkladé re-

ceptu vystaveného podle zdkona o lé¢ivech
(déle jen ,recept”) fyzické osoby,

2. nabyvat na zikladé vybaveni poskytovatelem
zdravotnich sluZzeb podle zikona o lé¢ivech
tyzické osoby,

3. nabyvat v pfipadé registrovanych lé¢ivych
pfipravki s obsahem uvedené litky kategorie
1 za podminek stanovenych v rozhodnuti
o registraci fyzické osoby,

4. uchovivat a pouzivat podle vydaného re-
ceptu nebo podle pokynu lékare fyzické oso-
by,“.

13. V § 5 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje

Carkou a doplfiuje se pismeno 1), které zni:

»1) skladovat osoby provozujici zafizeni poskytu-
jici pobytové socidlni sluzby.“.

14. V § 5 odstavec 5 zni:

»(5) Povoleni k zachdzeni se nevyzaduje k za-
chizeni s rostlinami technického konopi, nebo s tech-
nickym konopim, zejména k delim prumyslovym,
potravinifskym, kosmetickym, technickym nebo za-
hradnickym.*.

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

»(11) Pfipravky obsahujici ndvykové litky uve-
dené v priloze ¢. 2, 6 nebo 7 nafizeni vlidy o seznamu
nivykovych litek mohou bez povoleni k zachdzeni
vydévat farmaceutiéti asistenti v 1ékdrné na zikladé
zadanky vystavené lékafem podle zikona o 1é¢ivech
(déle jen ,zadanka“).«.

16. V § 8 se na konci textu odstavee 1 dopliiuji
slova ,nebo zamysleny dlel zachdzeni s nivykovymi
litkami nebo pfipravky je v rozporu s § 3 odst. 2
nebo v rozporu s vefejnym zdjmem chrinénym
timto zdkonem anebo v rozporu s mezindrodn{
smlouvou upravujici zachizeni s ndvykovymi ldt-
kami, jiz je Ceské republika vdzana“.

17. V § 8 odst. 5 se za slovo ,nebo“ a za slovo
»pokud® vklddd slovo ,,podnikajici“ a slovo - pod-
nikatel“ se zrusuje.

18. V § 8 odst. 6 se na konci textu pismene a)
dopliuji slova ,je-li predmétem Zzidosti zachdzeni
s ndvykovymi ldtkami obsaZenymi v 1éCivych pfi-
pravcich a lé¢ivych litkich podle zikona o 1é¢i-
vech®),“.
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19. V § 8 odst. 6 pism. g) se za slovo ,,zplso-
bilosti“ vklidaji slova ,odpovédné osoby“ a text
»§ 18“ se nahrazuje textem ,,§ 9 odst. 4“.

20. V § 8 odst. 6 pism. h) se za slovo ,,zpuso-
bilosti vklidaji slova ,,odpovédné osoby*.

21. V § 8 odst. 9 pism. b) se slovo ,,v* a slova

»a identifikaéniho &isla osoby® zrusuji.

22. V § 8 odst. 10 se véta prvni zruSuje a na
konci textu odstavce se dopliiuji véty ,,Drzitel povo-
leni k zachizeni, které bylo odfiato, miZze pozidat
o nové povoleni k zachidzeni nejdfive po uplynuti
dvou let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti
o odnéti povoleni k zachizeni. To plati obdobné
pro pravnickou osobu, jejimZ statutirnim orgdnem
je osoba, kterd byla statutirnim orginem drZitele
povoleni k zachdzeni, v dobé, kdy platnost povoleni
k zachizeni byla odfiata.”.

23.V § 8a odst. 1 se za slova ,pouze bez-
uthonné“ vklidi slovo ,podnikajici®, slova ,, , kterd
ma trvaly pobyt na dzemi Ceské republiky,* se na-
hrazuji slovy ,se sidlem v Ceské republice®, slova
ytrvalého pobytu nebo“ a slova ,,povoleni k trvalému
pobytu nebo bydlisté,“ se zrusuji, ¢irka za slovem
»spravu“ se nahrazuje slovem ,nebo“ a slova ,,nebo
organizaéni slozku®“ se zruduji.

24. V § 8a odst. 3 pism. a) se na konci textu
bodu 2 dopliiuji slova ,, ; k vypisu musi byt priloZena
pfiloha podle zikona o Rejstiiku tresta®.

25. Nadpis § 13 zni: ,Pfedepisovani a vydej
lécivych prfipravku s obsahem vysoce niavykovych
latek*.

26. V § 13 odstavec 1 vletné poznimky pod
carou ¢. 17 zni:

»(1) Léivy pripravek obsahujici ndvykovou
litku uvedenou v pfiloze ¢. 1 nebo 5 nafizeni vlddy
o seznamu ndvykovych latek, kterd soucasné neni
uvedena v piiloze €. 8 nafizeni vlddy o seznamu nai-
vykovych litek, mtze byt lékarem predepsin a far-
maceutem vydan v 1ékdrné pouze na

a) recept vytvifeny v elektronické podobé (dile
jen ,elektronicky recept®) s oznalenim ,vysoce
nivykova latka“,

b) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné
podobé, a to ve vyjimeénych pfipadech, jsou-li
splnény podminky stanovené zdkonem o 1é¢i-
vech'”) pro vystaveni receptu v listinné podobé;

na recept s modrym pruhem nemuze byt pfede-
psan a vyddn lé¢ivy pripravek s obsahem ko-
nopi pro 1é¢ebné pouZiti, nebo

c) ziddanku s modrym pruhem vystavenou v lis-
tinné podobé.

17y § 81f zdkona &. 378/2007 Sb., ve znéni pozd&sich pfed-
pist.“.

Pozndmka pod arou &. 6a se zrusuje.

27. V § 13 se za odstavec 1 vklidaji nové od-
stavece 2 a 3, které zngji:

»(2) Lékar pfi pfedepisovini lé¢ivého pfipravku
a farmaceut pfi vydeji v 1ékdrné jsou v pripadé podle
odstavce 1 pism. a) nebo b) povinni poudit pacienta
nebo osobu zastupujici pacienta vhodnym zptisobem
o skuteénosti, ze je predepisovin a vydivan lécivy
pfipravek obsahujici vysoce nivykovou litku.

(3) Lécivy pripravek, ktery obsahuje ndvyko-
vou litku uvedenou v pfiloze ¢. 1 nebo 5 nafizeni
vlidy o seznamu ndvykovych litek, kterd soucasné
neni uvedena v pfiloze &. 8 nafizeni vlddy o seznamu
nivykovych litek, pro léébu zvifat muze byt prede-
psan veterindrnim lékafem vyhradné pro poskyto-
vani veterindrni péée a farmaceutem vydan v 1ékdrné
pouze na

a) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné
podobé, nebo

b) Zidanku s modrym pruhem vystavenou v lis-
tinné podobé.“.

Dosavadni odstavce 2 a7z 11 se oznaluji jako od-
stavce 4 az 13.

28. V § 13 se na zaldtek odstavce 4 vkladd véta
»Recepty a zddanky s modrym pruhem jsou vydi-
viny ve formé tiskopisu..

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

30. V § 13 odstavec 11 zni:
»(11) Provadéci pravni predpis stanovi

a) vzor receptu s modrym pruhem, ktery se vy-
stavuje v listinné podobé, a vzor zddanky s mod-
rym pruhem, kterd se vystavuje v listinné podo-
bé,

b) ddaje uvddéné na receptu s modrym pruhem,
ktery se vystavuje v listinné podobé podle od-
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stavce 1, dobu jeho platnosti a pravidla pro jeho
pouzivani,

¢) udaje uvddéné na zddance s modrym pruhem,
kterd se vystavuje v listinné podobé podle od-
stavce 1, dobu jeji platnosti a pravidla pro jeji
pouzivani,

d) pravidla a zptsob distribuce, vedeni evidence,
vraceni a likvidace tiskopist receptl a Zadanek
s modrym pruhem,

e) udaje uvddéné na receptu s modrym pruhem,
ktery se vystavuje v listinné podobé podle od-
stavce 3, dobu jeho platnosti, omezeni s ohle-
dem na druh a mnozstvi 1éCivych pfipravka pro
1é¢bu zvifat, které na ném lze pfedepsat, a pravi-
dla pro jeho pouzivéni,

f) udaje uvddéné na zidance s modrym pruhem,
kterd se vystavuje v listinné podobé podle od-
stavce 3, dobu jeji platnosti, omezeni s ohledem
na druh a mnozstvi léCivych pripravka pro
1é¢bu zvifat, které na ni lze predepsat, a pravidla
pro jeji pouzivani.©.

Pozndmka pod Carou &. 6b se zrusuje.
31. V § 13 se odstavec 12 zruluje.
Dosavadni odstavec 13 se oznacuje jako odstavec 12.

32. V § 13 odst. 12 se slova ,a Ministerstvo fi-
nanci vydavaji“ nahrazuji slovem ,vydavi“, slovo
»jejich® se nahrazuje slovem ,jeho, slovo ,,pfislus-
ného“ se zrusuje, slova ,,2 az 8“ se nahrazuji slovy
L4 az 10“ a slova ,nebo Ministerstvo financi® se zru-
Suji.

33. V § 14 se na konci odstavee 4 dopliiuje véta
»To neplati pro rostlinny odpad vznikly pfi zachd-
zeni s rostlinami technického konopi a s technickym
konopim.“.

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

»(5) Osoba zachizejici s konopim pro 1é¢ebné
pouziti na zdkladé povoleni k zachdzeni nebo osoba
zachézejici s konopim pro 1é¢ebné pouziti na zdkladé
§ 5 je povinna konopi pro lé¢ebné pouziti zneskod-
nit v souladu s odstavci 1 a 2 nejpozdéji do 4 mésict
ode dne, kdy se stalo nepouzitelné; to neplati pro
zachdzeni s konopim pro 1éfebné pouziti ve formé
referenénich vzorkd za podminek stanovenych zi-
konem o 1éCivech. Konopi pro lé¢ebné pouziti se
stiva nepouzitelnym dnem nésledujicim po uplynuti
lhiity pouzitelnosti stanovené vyrobcem nebo dnem,

kdy doslo k udilosti, ktera zptisobila, Ze konopi pro
lé¢ebné pouziti nelze pouzit k zdkonem povolenym
ucelim.”.

35. V § 20 odst. 2 se na konci textu pismene b)
dopliiuji slova ,, ; to neplati pro 1é¢ivé pfipravky s ob-
sahem uvedené litky kategorie 1, které jsou litkou
uvedenou v kategorii 4 podle pfimo pouzitelného
pfedpisu Evropské unie upravujictho vyvoz prekur-
sorti drog do tfetich zemi'®); v takovém ptipadé se
vyzaduje vyvozni povoleni podle tohoto pfimo pou-
zitelného predpisu Evropské unie'®); pii vydani vy-
vozniho povoleni se postupuje podle zdkona upra-
vujictho éinnosti s prekursory drog®.

Poznimka pod ¢arou &. 18 zni:

»'%) Nafizeni Rady (ES) & 111/2005 ze dne 22. prosince
2004, kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu
s prekursory drog mezi Spolegenstvim a tfetimi zemémi,
v platném znéni.“.

36. V § 20 odst. 2 pismeno e) zni:

»€) k vyvozu rostlin technického konopi a technic-

kého konopi.“.

37. V § 20 odstavec 5 zni:

»(5) Pfi vyvozu ndvykovych litek a pfipravka
z tzemi Ceské republiky do jiného neZ &lenského
statu Evropské unie musi byt jeden stejnopis vyvoz-
niho povoleni predin celnimu uradu, ktery rozho-
duje o propusténi zbozi v zdsilce do navrzeného cel-
niho rezimu. Tento celni Gfad na stejnopisu vyvoz-
niho povoleni vyznaéi ddaje o zboZi v zasilce a zasle
jej Ministerstvu zdravotnictvi.”.

38. V § 21 odst. 2 pismeno d) zni:

»d) k dovozu rostlin technického konopi a technic-
kého konopi,“.

39. V § 21 odstavec 3 zni:

»(3) Pfi dovozu nivykovych litek a pfipravka
na tzemi Ceské republiky z jiného neZ &lenského
stitu Evropské unie vyznadi celni ufad, ktery rozho-
duje o propusténi zboZi v zésilce, na stejnopisu do-
vozniho povoleni tdaje o zboZi v zésilce a datum
propusténi a zasle jej Ministerstvu zdravotnictvi.“.

40. V § 22 odstavce 5 a 6 zndji:

»(5) Pfi vyvozu ndvykovych litek a pfipravki
z uzemi Ceské republiky do jiného nez ¢lenského
stitu Evropské unie se celni prohlédseni na propusténi
zbozi do celnitho rezimu vyvozu predklidd podle
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§ 20 odst. 5 v€etné vyvozniho povoleni, pokud musi
byt podle tohoto zikona vydano.

(6) Pri dovozu nivykovych litek a pfipravku
na tzemi Ceské republiky z jiného neZ &lenského
stitu Evropské unie se celni prohldseni na propusténi
zbozi do celniho rezimu volného obéhu nebo zvlast-
niho celnitho rezimu prfedklddd podle § 21 odst. 3
tohoto zdkona véetné dovozniho povoleni, pokud
musi byt podle tohoto zikona vydino.“.

41. V § 22 odst. 7 pism. a) se slova ,,mezindrod-
nich smluv, kterymi“ nahrazuji slovy ,mezindrodni
smlouvy, jiz“.

42. V § 24 odst. 1 pism. a) se za slovo ,,pésto-
vat“ vklddi slovo ,jiné“ a slova ,které mohou ob-
sahovat vice nez 0,3 % latek ze skupiny tetrahydro-
kanabinol®,“ se nahrazuji slovy ,neZ jsou rostliny
technického konopi®.

43. V § 24 odst. 1 se na konci textu pismene b)
dopliiuji slova ,,zdkaz se nevztahuje na péstovani pro
vyzkumné a pokusné ucely, pro slechténi novych
odrtd rostlin a pro zachovani genetické rozmanitosti
rostlin védeckymi a vyzkumnymi pracovisti, jakoz
1 pro okrasné ulely botanickymi zahradami a arbo-
rety,“.

44. V § 24 odst. 1 se na konci textu pismene c)
doplfiuji slova ,, , jakoZ 1 pro okrasné ticely botanic-
kymi zahradami a arborety®.

45. § 24a a 24b vletné nadpist znéji:

»§ 24a
Konopi pro léebné pouziti

Konopi pro lé¢ebné pouziti musi spliiovat pod-
minky stanovené pro jeho pouziti pro pfipravu in-
dividudlné pfipravovaného 1é¢ivého ptipravku s ob-
sahem konopi pro 1é¢ebné pouziti podle privniho
predpisu upravujictho podminky pro predepisovini,
pfipravu, distribuci, vydej a pouZzivini individudlné
pfipravovanych 1éCivych pfipravka s obsahem ko-
nopi pro 1éfebné pouziti.

§ 24b
Péstovani rostlin konopi pro 1écebné pouziti

(1) Péstovat rostliny konopi pro 1é¢ebné pouzi-
ti miZe jen priavnickd nebo podnikajici fyzickd oso-
ba, ktera je drzitelem

a) licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné
pouziti a

b) povoleni k zachdzeni s ndvykovymi litkami
a pripravky k Cinnostem souvisejicim se zacha-
zenim s konopim pro lé¢ebné pouziti.

(2) Licenci k péstovani rostlin konopi pro 1é-
Cebné pouziti udéluje Stitni dstav pro kontrolu lé¢iv
na zikladé Zidosti pfi splnéni podminek stanove-
nych timto zdkonem.

(3) Zéadost podle odstavce 2 musi kromé obec-
nych ndleZitosti podini podle spravniho fidu obsa-
hovat

a) celkovou plochu péstirny; péstirnou se pro

Ucely této Cdsti zdkona rozumi kryté prostory,

ve kterych probihd péstovini, produkce a ves-

keré ¢innosti souvisejici s péstovanim,
b) &islo parcely a ndzev katastrdlntho tizemi po-

zemku, na kterém se nachdzi péstirna, a

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

(4) Soudidsti zddosti podle odstavce 2 jsou

a) prohldseni o splnéni podminek spravné péstitel-
ské praxe pro péstovini rostlin konopi pro 1é-

Cebné pouzit,

b) doklad prokazujici

péstirny,

pravni dtvod uZivani
c) doklad obsahujici souhlas vlastnika péstirny
s ¢innostmi uvedenymi v zadosti v pfipadé, ze
zadatel neni vlastnikem péstirny,
d) doklad o bezihonnosti Zzadatele a osob opriv-
nénych za zadatele jednat podle § 8a odst. 3 a
e) doklad o slozeni zilohy na nihradu vydaji za
odborné dkony provddéné na Zzidost podle
§ 24g.
(5) Soudisti zadosti podle odstavce 2 déle jsou
a) vnitfni pfedpis pro ¢innosti tykajici se péstovani
rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti, ktery obsa-
huje alespoti
1. urleni osob, které maji do péstirny pfistup
a za jakych podminek,
2. zpusob pfistupu do péstirny,
3. zpusob zachdzeni s kli¢i ¢&i jinymi prostredky
umoziujicimi vstup do péstirny,
4. zptsob zachdzeni s rostlinami konopi pro
lé¢ebné pouZiti a rostlinnym odpadem; rost-
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linnym odpadem se pro ucely této &asti zd-
kona rozumi odpad vznikly pfi péstovini
rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti, rostliny
konopi pro lé¢ebné pouziti, pokud nebyly
pouzity k produkci konopi, nebo konopi
pro 1éCebné pouziti, které nesplnilo poza-
davky jakosti podle pravniho predpisu upra-
vujictho podminky pro predepisovéani, pfi-
pravu, distribuci, vydej a pouzivani indivi-
dudlné pfipravovanych léCivych pripravka
s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti,

b) dokumenty prokazujici pfipravenost zadatele

k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouzit,

a to alespori dokumentaci obsahujici technicky

popis

1. zafizeni pouZzivaného pro péstovani, sklizeni
a zpracovani rostlin konopi pro 1é¢ebné po-
uziti,

2. systému zabezpedeni péstirny a

3. konstrukce péstirny zajistujici ochranu pred
ptiky, hmyzem, hlodavci a domdcimi zvi-
raty, a

¢) fotodokumentaci mistnosti péstirny a zafizeni
urlenych k péstovini, skladovani a zpracovani
rostlin konopi pro 1éCebné pouziti v rozsahu
nejméné jedné fotografie kazdé mistnosti a jeden
vnéj$i pohled.

(6) Zadatel musi jiz v dobé podani zddosti dis-
ponovat péstirnou pfipravenou k péstovini rostlin
konopi pro lé¢ebné pouziti; tato péstirna musi ob-
sahovat alesponi

a) zafizeni pouzivané pro rddné péstovini, sklizeni
a zpracovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouzit,
které odpovidd pravidlam sprivné péstitelské
praxe pro péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné
pouzit, a

b) vybaveni pro zabezpeleni péstirny v souladu
s pravidly sprivné péstitelské praxe pro pésto-
vani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti.

(7) Pravidla spravné péstitelské praxe pro pés-
tovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti stanovi
provadéci pravni predpis.

(8) Stdtni ustav pro kontrolu 1é¢iv zamitne Z4-
dost o udélenti licence k péstovéni rostlin konopi pro
l1é¢ebné pouziti podanou zadatelem, kterému byla
licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné po-

uziti rozhodnutim Stitniho ustavu pro kontrolu 1é-
¢iv odiiata, pokud ode dne nabyti pravni moci roz-
hodnuti o odnéti licence neuplynul nejméné 1 rok.“.

46. Za § 24b se vklddaji nové § 24¢ az 24g, které
véetné nadpist znéji:

»§ 24c

Licence k péstovani rostlin konopi
pro lé¢ebné pouziti

(1) Licenci k péstovani rostlin konopi pro 1é-
Cebné pouziti udéluje Stitni tstav pro kontrolu lé¢iv.
Rozhodnuti o udéleni licence lze vydat az po ohle-
déni péstirny provedeném Stitnim tstavem pro kon-
trolu 1é¢iv. Rozhodnuti o Ziddosti o udéleni licence
musi byt vydidno ve lhaté 30 dnd ode dne podini
zadosti. Kromé& obecnych nileZitosti rozhodnuti po-
dle spravniho fidu musi rozhodnuti o udéleni licence
obsahovat udaje podle § 24b odst. 3.

(2) Licence k péstovani rostlin konopi pro lé-
Cebné pouziti se udéluje na dobu 5 let. Platnost li-
cence lze prodlouzit. Licence nepfechdzi na pravniho
nastupce.

(3) Pokud chce osoba, které byla udélena li-
cence k p&stovini rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti,
jejiz platnost kondi, pokraovat v péstovani rostlin
konopi pro 1é¢ebné pouziti, musi podat Stitnimu
ustavu pro kontrolu 1é¢iv Zddost o prodlouzeni plat-
nosti udélené licence nejpozdéi 6 mésici prede
dnem skonéeni platnosti licence. Soudasti této Za-
dosti jsou pfiloha podle § 24b odst. 4 pism. e)
a Cestné prohlaseni, Ze nedoslo k Zddnym zménidm
ve vztahu k podminkdm, za nichZ byla licence udé-
lena. Platnost licence k péstovani rostlin konopi pro
lé¢ebné pouziti miaze byt Stitnim tstavem pro kon-
trolu 1é¢iv prodlouZena nejvyse o 5 let, a to opako-
vané.

(4) Jakékoliv zmény ddaju uvedenych v licenci
k péstovani rostlin konopi pro lééebné pouziti je
osoba, které byla licence k péstovéni rostlin konopi
pro léCebné pouziti udélena, povinna neprodlené pi-
semné sdélit Staitnimu dstavu pro kontrolu [é¢iv.

(5) V pfipadé zmény udajia uvedenych v licenci
k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti tyka-
jicl se

a) uvedené celkové plochy péstirny,
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b) parcely nebo katastrilniho tzemi pozemku, na
kterém se nachdzi péstirna,

c) rozlohy plochy v péstirné uréené k péstovani
nebo

d) nédzvu, sidla nebo privni formy,

musi osoba, které byla licence udélena, podat Stit-
nimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv Zidost o zménu li-
cence k péstovini rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti
tykajici se uvedené zmény, a to nejpozdéji do 15 dntt
ode dne, kdy zména nastala. Zidost o zménu licence
musi vedle néleZitosti podadni podle sprivniho fidu
obsahovat udaje, které maji byt v licenci zménény.
Soudidsti Zddosti 0 zménu licence jsou pfilohy podle
§ 24b odst. 4 a 5, které prokazuji pozadovanou
zménu. Doba platnosti ménéné licence neni rozhod-
nutim o zméné licence dotlena. V pfipadé udaji po-
dle pismen a) aZ ¢) se rozhodnuti 0 zméné licence
vydd az po provedeném ohleddni podle odstavce 1,
nejpozdéji v§ak do 30 dnt ode dne podini Zidosti.
Cinnost v rozsahu zmén obsaZzenych v Zidosti
o zménu licence je opravnén drzitel licence vykona-
vat az po nabyti pridvni moci rozhodnuti Stdtniho
dstavu pro kontrolu 1é&iv o zméné licence
k péstovani rostlin konopi pro 1é€ebné pouziti.

(6) Skutecnosti, o nichZ se Statni tstav pro kon-
trolu 1é¢iv dozvédél v souvislosti s fizenim o udéleni,
prodlouzeni, zméné, odnéti nebo zruSeni licence
k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti, ne-
smi byt bez souhlasu Zadatele zpfistupnény jinym
osobdm, a to ani podle zikona upravujiciho svo-
bodny pfistup k informacim. Informaci o tom, Ze
byla poddna Ziddost o udéleni, prodlouZeni nebo
zménu licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné
pouZziti, lze zvefejnit pfed ukonlenim fizeni pouze se
souhlasem Zadatele.

(7) Zanikne-li platnost licence k péstovani
rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti podle § 24e
odst. 4 pism. ¢), muze osoba, kterd byla drzitelem
licence, pozadat o novou licenci pro péstovani rostlin
konopi pro lééebné pouziti nejdfive po uplynuti
dvou let ode dne nabyti prdvni moci rozhodnuti
o odnéti licence. To plati obdobné pro pravnickou
osobu, jejimz statutirnim orgdnem je osoba, kterd
byla statutirnim orgdnem drZitele licence pro pésto-
vani konopi pro 1é¢ebné pouziti, v dobé, kdy plat-
nost licence zanikla podle § 24e odst. 4 pism. ¢).

§ 24d

Povinnosti drzitele licence k péstovani rostlin
konopi pro lééebné pouZziti

Osoba, které byla udélena licence k péstovani
rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti, je povinna

a) zajistit péstovani rostlin konopi pro lécebné
pouziti, produkci konopi a dalsi ¢innosti sou-
visejici s péstovanim v péstirné uvedené v li-
cencl,

b) zajistit zabezpedeni péstirny zavedenim bezpec-
ného skladovini, kamerového systému a jinych
bezpeénostnich opatfent, a to nejméné v rozsahu
stanoveném provadécim privnim predpisem,

c) zajistit, aby veskerd ¢innost v souvislosti s pésto-
vanim, sklizn{ a zpracovanim rostlin konopi pro
lé¢ebné pouziti a zneSskodnénim rostlinného od-
padu podle pismene e) byla zaprotokolovina
a evidovdna; zpusob a rozsah protokolovini
a evidence stanovi provadéci pravni predpis,

d) péstovat rostliny konopi pro léfebné pouzid
v souladu se sprivnou péstitelskou praxi pro
péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouzit,

e) zajistit, aby veskery rostlinny odpad byl ucho-
vavan zpusobem stanovenym v § 10 odst. 1 az 3
obdobné a zneskodnén na vlastni niklady této
osoby zpusobem stanovenym v § 14 odst. 3 nej-
pozdéji do 120 dnt ode dne, kdy doslo ke
vzniku rostlinného odpadu,

f) se pfi zachdzeni s rostlinami konopi pro lé¢ebné
pouzid fidit § 17, 18 a § 19 odst. 2 obdobné.

§ 24e

Zianik licence k péstovini rostlin konopi
pro lééebné pouziti

(1) Statni dstav pro kontrolu lé¢iv rozhodne
0 odnéd licence k péstovéni rostlin konopi pro 1é-
Cebné pouziti nebo o0 zamitnuti Zddosti o prodlouZeni
platnosti licence, pokud byl drzitel licence pravo-
mocné uzndn vinnym z prestupku podle tohoto zi-
kona, za ktery je horni hranice pokuty stanovena ve
vysi 10 000 000 K¢, nebo ze spachédni vice pfestupkt
podle tohoto zdkona nebo z opakovaného spichini
pfestupku podle tohoto zikona. Stitni tstav pro
kontrolu lé¢iv rozhodne o odnét licence, pokud
byl drzitel licence pravomocné odsouzen za imyslny
nebo nedbalostni trestny ¢&in, jehoz skutkovd pod-
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stata souvisi se zachdzenim s nidvykovymi litkami
nebo pfipravky.

(2) Pfestane-li osoba, které byla udélena licence
k péstovini rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti, vy-
kondvat ¢innost péstovéani rostlin konopi pro lé¢ebné
pouziti, oznami tuto skutecnost do 15 dnt ode dne
ukonceni této ¢innosti Stéitnimu Ustavu pro kontrolu
lé¢iv, ktery licenci k péstovini rostlin konopi pro
léCebné pouziti zrusi. Stitni tstav pro kontrolu lé¢iv
rozhodne o zruSeni licence k péstovini rostlin ko-
nopi pro lé¢ebné pouziti také v pfipadé, kdy ukon-
Ceni Cinnosti péstovani rostlin konopi pro lécebné
pouziti zjisti u drzitele licence v rdmci své Cinnosti.

(3) Rozhodne-li Stdtn{ Gstav pro kontrolu lé¢iv
0 odnéti nebo zruseni licence k péstovdni rostlin ko-
nopi pro 1éCebné pouziti, anebo o zamitnuti zddost
o prodlouzeni platnosti licence, je osoba, které byla
licence odfiata, zrusena nebo ji byla zamitnuta zZidost
o prodlouzeni licence, povinna na své niklady pés-
tebni materidl a rostlinny odpad zneskodnit zpuso-
bem stanovenym v § 14 odst. 3 nejpozdé&ji do 30 dnti
ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti nebo v pfi-
padé zamitnuti zddosti o prodlouzeni platnosti li-
cence do 30 dnti ode dne konce platnosti licence.

(4) Platnost licence k péstovani rostlin konopfi
pro 1é¢ebné pouziti zanikd

a) uplynutim 90 dnt ode dne nabyti privni moci
rozhodnuti o udéleni licence k péstovini konopi
pro léebné pouziti, pokud v této 1htté€ drzitel
licence neobdrzi pravomocné rozhodnuti o po-
voleni k zachdzeni s ndvykovymi litkami a pfi-
pravky k ¢innostem souvisejicim se zachdzenim
s konopim pro 1éCebné pouzit,

b) uplynutim doby, na kterou byla vydéna,

¢) nabytim prdvni moci rozhodnuti o odnét li-
cence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné
pouziti,

d) nabytim prdvni moci rozhodnuti o zruseni li-
cence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné
pouziti,

e) zanikem nebo umrtim osoby, které byla licence
k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti
udélena,

f) zanikem platnosti povoleni k zachdzeni s navy-
kovymi litkami a pfipravky k ¢éinnostem sou-
visejicim se zachdzenim s konopim pro 1é¢ebné
pouziti.

(5) Zanikne-li platnost licence k péstovani rost-
lin konopi pro lé¢ebné pouziti podle odstavce 4
pism. b) nebo f), je osoba, jeZ byla drzitelem této
licence, povinna na své niklady péstebni material
a rostlinny odpad zneskodnit zpisobem stanovenym
v § 14 odst. 3 nejpozdéji do 30 dni ode dne, kdy
uplynula doba platnosti licence k péstovini rostlin
konopi pro lé¢ebné pouZiti, nebo v pfipadé ziniku
povoleni k zachdzeni ode dne, kdy povoleni k zachi-
zeni zaniklo.

Nahrada vydaji za provedeni odbornych ukont
§ 24f

(1) Za provedeni odbornych dkonti Stitnim
ustavem pro kontrolu lé¢iv podle odstavce 2 je Za-
datel povinen Stitnimu ustavu pro kontrolu léiv
uhradit ndhradu vydaja.

(2) Za odborné dkony provddéné Stitnim dsta-
vem pro kontrolu 1é¢iv se povazuji tkony provadéné
v souvislosti s fizenim o zddostech podle § 24b
odst. 2 a § 24c odst. 3 a 5; témito dkony se rozumi
posouzeni

a) zajiSténi procest ovliviiujicich jakost propous-
ténych Sarzi rostlin konopi pro 1é€ebné pouziti
stanovenou podle privniho pfedpisu upravuji-
ctho podminky pro pfedepisovini, pfipravu,
distribuci, vydej a pouzivini individudlné pfi-
pravovanych lé¢ivych pfipravkl s obsahem ko-
nopi pro lé¢ebné pouzit,

b) kvalitativnich a kvantitativnich parametra ja-
kosti konopi pro 1é¢ebné pouziti véetné dekla-
rovaného obsahu u&innych litek,

c¢) vhodnosti prostor a zafizeni, kterd jsou pouzi-
vana pro faddné péstovini, sklizeni a zpracovini,
véetné jejich technickych parametrt, a technic-
kého vybaveni pro zabezpeleni péstirny,

d) navrhovanych nebo zavedenych opatfeni proti
znehodnoceni a kontaminaci konopi pro 1é-
Cebné pouziti tézkymi kovy, mikroorganismy,
pesticidy a dal$imi kontaminanty a

e) dodrzovdani pravidel sprivné péstitelské praxe.

(3) Blizsi specifikaci odbornych dkont podle
odstavce 2, zplsob stanoveni vySe nihrady vydaju
za provedeni odbornych tkont v rimci jednotlivych
¢innosti, maximélni vysi ndhrady vydaju za prove-
deni odbornych tkonti v rimci jednotlivych ¢innosti
a vysi zaloh nihrady vydajii za provedeni odbornych
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ukont v rdmci jednotlivych éinnosti stanovi prova-
déci pravni predpis. Vyse nihrady vydaju za prove-
deni odbornych tikont v raimci jednotlivych ¢innosti
se stanovi tak, aby pokryla vydaje na provedeni
téchto odbornych tikonti v nezbytné vysi.

§ 24g

(1) Osoba, na jejiz zddost se odborné tkony
maji provést, je povinna Stitnimu Ustavu pro kon-
trolu 1é¢iv predem slozit zdlohu na ndhradu vydaju,
je-li zfejmé, Ze odborné tkony budou provedeny.
V pfipadé odbornych tkont podle § 24f odst. 2
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv zvefejiiuje na svych
internetovych strinkich obvyklou ¢asovou ndroc-
nost jednotlivych dkont.

(2) Stdtni Ustav pro kontrolu 1é¢iv vrati Zadateli
na jeho Zzddost ndhradu vydaja

a) v plné vysi, pokud Zzadatel zaplatil ndhradu vy-
dajt, aniz k tomu byl povinen,

b) v plné vysi, pokud pozadovany odborny tkon
nebyl zahdjen, nebo

c) ve vysi odpovidajici pomérné Cisti zaplacené
nihrady vydaju za odborné tkony, které ne-
byly provedeny.

(3) Zadatel doplati rozdil mezi zilohou na
thradu vydajii podle odstavee 1 a skuteCnou vysi
thrady vydaji v pfipadé, Ze skutednd vyse uhrady
vydaji prevysSuje zdlohu, a to ve lhaté stanovené
Stitnim dstavem pro kontrolu 1é¢iv ve vyzvé
k thradé doplatku na dhradu vydajt.

(4) Néhrady vydaju podle § 24f nejsou pifjmem
stitniho rozpoctu podle zvldsintho pravniho pfed-
pisu, jsou pfijmem Stitniho tstavu pro kontrolu 1é-
iv a jsou vedeny na zvld$tnim Gétu, ktery je soudast
rezervniho fondu Stitniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv.
Statni dstav pro kontrolu lééiv pouzivd tyto pro-
sttedky pro zajisténi své innosti provddéné podle
tohoto zdkona nebo podle zvldstnich privnich pfed-
pist, nelze-li tuto ¢innost zajistit v potfebném roz-
sahu z rozpoétovych zdroji.

(5) Rozhodne-li tak vlida, pfevede Stdtni dstav
pro kontrolu 1é¢iv z prostfedka tic¢tu vedeného podle
odstavce 4 na prijmovy ucet stitniho rozpoétu Ces-
ké republiky zfizeny pro Ministerstvo zdravotnictvi
Castku ve vysi stanovené vladou.“.

47. V § 25 odst. 2 se slova ,mezinirodnich

smluv, kterymi“ nahrazuji slovy ,mezinirodni

smlouvy, jiz“.

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

49. V § 29 dvodni &isti ustanoveni se slova
»nebo konopi“ zrusuji.

50. V § 29 pism. a) bodé 1 se slova ,nebo ko-
nopim“ a v bodé 2 slova ,,nebo konopi“ zrusuji.

51. V § 29 pism. b) se slova ,,nebo konopi“ zru-
Suji.

52. V § 29 pism. c) bodé 1 se slova ,,nebo ko-
nopi“ zrusuji.

53. V § 29 pism. c) bodé 2 se slovo ,, , konopi,“
nahrazuje slovem ,,a“ a slova ,,a semene konopi“ se
zru$uji.

54. V § 29 pism. ¢) bodé 3 se slova ,nebo ko-

nopi prodaného nebo jinak prevedeného® nahrazuji
slovy ,prodané nebo jinak pfevedené®.

55. Za § 29 se vklidad novy § 29a, ktery vletné
nadpisu znf:

»§ 29a

Ohlasovaci povinnost osob péstujicich rostliny
konopi pro lééebné pouZziti

Osoby péstujici rostliny konopi pro 1é¢ebné
pouziti podle § 24b jsou povinny pfedat Stitnimu
ustavu pro kontrolu 1é¢iv a Ministerstvu zdravotnic-
tvi hldSeni o mnozstvi sklizenych rostlin konopi pro
l1éCebné pouziti vypéstovanych na zdkladé licence
a o mnozstvi veSkerého vyprodukovaného a zne-
$kodnéného odpadu z péstovini rostlin konopi pro
l1é¢ebné pouziti za uplynuly kalendani rok do konce
unora nésledujictho kalenddrniho roku.”.

56. Za § 29a se vklidd novy § 29b, ktery vletné
nadpisu znf:

,§ 29b

Ohlasovaci povinnost osob péstujicich rostliny
technického konopi

Osoby péstujici rostliny technického konopi na
celkové plose vétsi nez 100 m? jsou povinny predat
hldSeni mistné pfislusnému celnimu dfadu podle
mista péstovani, pisemné nebo v elektronické podo-

bé



Strana 4514

Sbirka zikonu & 366 / 2021

Cistka 162

a) do jednoho mésice od osevu nebo vysadby

1. vyméru pozemki osetych & osdzenych rost-
linami technického konopi, véetné nizvu
pouzité odridy'®®), &isla parcely, ndzvu
a &sla katastralniho tzemi'®"), nebo identifi-
ka¢niho ¢isla ptidniho bloku, pfipadné dilu
ptdniho bloku evidence pady'®),

2. odhad vyméry pozemktl, na nichz budou
péstovany rostliny technického konopi
v pristim péstebnim cyklu,

b) v prubéhu vegetace a sklizné nebo pfi zneskod-
fovéni rostlin technického konopi udaje o vy-
méfe pozemki a zpusobu zneSkodnéni rostlin
technického konopi, rostlin technického konopi
ponechanych na pozemku nebo sklizenych,
véetné nizvu pouzité registrované odrady'°s),
isla parcely, ndzvu a &isla katastrdlntho dze-
mi'®") nebo identifikaéniho &sla ptdniho
bloku, poptipadé dilu pudniho bloku, evidence
pady'®), a to nejpozdéji do 5 dnt pied prove-
denim sklizné nebo znesSkodnéni,

¢) do konce prosince pfislusného kalenddfniho
roku
1. vyméru pozemk, které byly v pfislusném

kalenddfnim roce oseté ¢i osdzené rostlinami

technického konopi, vyméru pozemku, ze

kterych byly sklizeny rostliny technického

konopi, véetné ndzvu pouZzité registrované

odrady'®), &isla parcely, ndzvu a &isla katas-

trilniho Gzemi'®"), nebo identifika&niho &isla
pudniho bloku, pfipadné dilu ptidniho bloku
evidence pady'®),

2. mnozstvi v prislusném kalenddfnim roce
sklizeného technického konopi a semene ko-
nopi.“.

57. V § 31 odst. 1 se za text ,§ 27“ vklidaji

slova ,a § 29a“ a slovo ,,vydivanych“ se nahrazuje
slovem ,,vydanych®.

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

59. V § 31 odst. 2 se slova ,mdk sety nebo ko-
nopi (§ 29)“ nahrazuji slovy ,mik sety podle § 29
a rostliny technického konopi podle § 29b“.

60. V § 34 odst. 1 pism. a) bodé 2 se slova ,,za-
chizeni s konopim pro 1éfebné pouziti“ nahrazu-
ji slovy ,péstovani rostlin konopi pro lécebné

scc

pouziti®.

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

62. V § 34 odst. 8 se za slovo ,nebo“ vklida

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 doplfiuji slova ,, , nebo zneskodnéni neprovede
stanovenym zpusobem®.

67. V § 36 odst. 1 pismeno x) znf:

»X) porusi zikaz péstovat druhy nebo odridy rost-
liny konopi (rod Cannabis) podle § 24 odst. 1
pism. a), nebo“.

68. V § 36 odst. 5 tivodni dsti ustanoveni se
slova ,nebo konopi“ zrusuji.

69. V § 36 odstavec 6 znf:

»(6) Pravnickid nebo podnikajici fyzickd osoba,
které byla udélena licence k péstovani rostlin konopi
pro 1éCebné pouziti, se dopusti prestupku tim, Ze

a) v rozporu s § 24c odst. 4 neozndmi Stitnimu
Ustavu pro kontrolu 1é¢iv zménu tdaje uvede-
ného v licenci k péstovani rostlin konopi pro
lé¢ebné pouziti,

b) v rozporu s § 24c odst. 5 nepozidd o zménu
licence k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné
pouziti,

c) v rozporu s § 24d pism. a) nezajisti, aby pésto-
vani rostlin konopi pro 1éfebné pouziti, pro-
dukce konopi a dalsi ¢innosti souvisejici s pésto-
vanim byly vykonaviny v péstirné,

d) nezajisti zabezpedeni péstirny zptsobem stano-
venym v § 24d pism. b),

e) v rozporu s § 24d pism. ¢) nezajisti protokolo-
vani a evidenci ¢innosti v souvislosti s péstovi-
nim, sklizni a zpracovinim rostlin konopi pro
lé¢ebné pouziti, a zneSkodnénim rostlinného
odpadu, nebo nezajisti protokolovéni a evidenci
stanovenym zpusobem,

f) péstuje rostliny konopi pro lé¢ebné pouziti
v rozporu s § 24d pism. d),
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g) nezajisti uchovavdni rostlinného odpadu zpuso-
bem stanovenym v § 24d pism. e),

h) nezajisti zneskodnéni rostlinného odpadu v sou-
ladu s § 24d pism. e¢) nebo nezajisti jeho
zneSkodnéni zpusobem stanovenym v § 24d
pism. e),

1) pti zachdzeni s rostlinami konopi pro 1é¢ebné
pouzitl jednala v rozporu s § 24d pism. {), a to
tak, Ze nesplnila pozadavky uvedené
1. v § 17,

2. v § 18, nebo
3. v § 19 odst. 2,

j) v rozporu s § 24e odst. 2 neozndmi Stitnimu
ustavu pro kontrolu 1é¢iv ukonleni Cinnost
péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouzit,

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

) po zéniku platnosti licence nezneskodni pés-
tebni materidl a rostlinny odpad v souladu
s § 24e odst. 5, nebo

m) v rozporu s § 29a nesplni ohlaSovaci povinnost,
nebo v hldSeni uvede nespravné nebo netiplné
udaje.“.

70. V § 36 se dopliiuje 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) vrozporu s § 29b nesplni ohlasovaci povinnost,
nebo

b) uvede nesprivné nebo netiplné udaje v hldsenich

podle § 29b.“.
71. V § 37 odstavec 6 zni:

»(6) Za prestupek podle § 36 odst. 6 lze ulozit
pokutu do

a) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismen a),
b), h), j) az m),

b) 1 000 000 K&, jde-li o prestupek podle pisme-
ne d) nebo e),

c) 10 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle pisme-
ne c), f), g) nebo 1).“.
72. V § 37 se dopliiuje odstavec 7, ktery zni:

»(7) Za prestupek podle § 36 odst. 7 lze ulozit
pokutu do

a) 500 000 K¢, jde-li o pfestupek podle pismene b),

b) 1 000 000 Kg, jde-li o prestupek podle pisme-
ne a).“.
73. V § 39 odst. 1 tvodni &isti ustanoveni se
slova ,,nebo konopi“ zrusuji.

74. V § 39 se za odstavec 2 vklidd novy odsta-
vec 3, ktery znf:

»(3) Fyzickd osoba se jako osoba zachizejici
s lé¢ivy dopusti pfestupku tim, Ze predepiSe 1éCivy
pfipravek v rozporu s § 13 odst. 1 nebo 3.“.

Dosavadni odstavce 3 a 4 se oznaluji jako odstav-
ce4ab.

75. V § 39 se za odstavec 3 vklidd novy odsta-
vec 4, ktery zni:

»(4) Fyzickd osoba péstujici rostliny technic-
kého konopi na celkové plose vétsi nez 100 m* se
dopusti prestupku tim, ze

a) nesplni ohlaSovaci povinnosti podle § 29b,
b) uvede nespravné nebo netiplné tdaje v hldsenich
podle § 29b.«.

Dosavadni odstavce 4 a 5 se oznaluji jako odstav-
ce5aé.

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

»(7) Za prestupek podle odstavce 3 lze ulozit
pokutu do 2 000 000 K&.“.

77. V § 39 se dopliiuje odstavec 8, ktery zni:

»(8) Za prestupek podle odstavce 4 pism. a) lze
ulozit pokutu do 100 000 K& a za prestupek podle
odstavce 4 pism. b) lze uloZit pokutu do 200 000 K&.
Pfikazem na misté lze za prestupek podle odstavce 4
ulozit pokutu do 5 000 K&.“.

78. V § 43 odstavec 3 zni:

»(3) Organy Celni sprivy Ceské republiky jsou
povinny pteddvat Policii Ceské republiky jednotliva
hld$eni osob péstujicich mék sety nebo rostliny tech-
nického konopi takto:

a) hldseni podle § 29 pism. a) do 10. Cervna pfi-
slusného kalendifniho roku,
b) hlidseni podle § 29 pism. b) neprodlené,

c¢) hldseni podle § 29b pism. a) do 10 dnt od jeho
obdrzeni,

d) hldSeni podle § 29b pism. b) neprodlené.©.
79. V § 43 odstavec 4 znf:

»(4) Celni dfady jsou povinny pfeddvat Gene-
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rélnimu feditelstvi cel jednotlivd hldSeni osob péstu-
jicich mék sety nebo rostliny technického konopi
takto:
a) hldSeni podle § 29 pism. a) do 10. ervna pfi-
slusného kalendafniho roku,
b) hldseni podle § 29 pism. b) neprodlené,
c) hldseni podle § 29 pism. ¢) do 31. bfezna za
uplynuly kalenddfni rok,
d) hléseni podle § 29b pism. a) do 40 dnt od jeho
obdrzeni,
e) hldSeni podle § 29b pism. b) neprodleng,
f) hldSeni podle § 29b pism. ¢) do 31. bfezna za
uplynuly kalenddfni rok.“.
80. V § 43 odstavec 5 znfi:

»(5) Generilni feditelstvi cel sdéluje Minister-
stvu zemédélstvi udaje
a) podle § 29 pism. a) do 20. Cervna pfislusného
kalendafniho roku,

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

¢) podle § 29 pism. c¢) do 30. dubna za uplynuly
kalendérni rok na formuléfich vydanych Minis-
terstvem zemédélstvi,

d) podle § 29b pism. a) do 50 dni od jejich ob-
drZeni,

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

f) podle § 29b pism. ¢) do 30. dubna za uplynuly
kalenddfni rok na formuléfich vydanych Minis-
terstvem zemé&délstvi.“.

81. V § 43 odstavec 6 zni:

»(6) Generalni feditelstvi cel sdéluje Minister-
stvu zdravotnictvi tdaje

a) podle § 29 pism. a) do 20. Cervna piislusného
kalendafniho roku,

b) podle § 29 pism. ¢) do 30. dubna za uplynuly
kalendéfni rok na formulafich vydanych Minis-
terstvem zdravotnictvi,

c) podle § 29b pism. a) do 50 dnli od jejich ob-
drZeni,

d) podle § 29b pism. ¢) do 30. dubna za uplynuly

kalendérni rok na formuléfich vydanych Minis-
terstvem zdravotnictvi.®.

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

Dosavadni body 2 a 3 se oznaluji jako body 1 a 2.

83. V § 43 odst. 8 pism. b) bodé 1 se za slovo
yudélenych® vklidaji 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 dopliiuje odstavec 9, ktery zni:

»(9) Ministerstvo zdravotnictvi bezodkladné
informuje Stdtni Ustav pro kontrolu 1é¢iv o ziniku
platnosti povoleni k zachdzeni s nivykovymi litkami
a ptipravky k ¢innostem souvisejicim se zachdzenim
s konopim pro lé¢ebné pouziti u drzitele licence
k péstovani konopi pro 1é¢ebné pouziti.”.

86. V § 43a odst. 3 dvodni &isti ustanoveni se
slovo ,,Utady“ nahrazuje slovem ,Organy“.

87. V § 43a odst. 4 pism. a) se za slovo ,,pésto-
vani“ vklada slovo ,rostlin®.

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

kontroluje soulad péstovini rostlin konopi pro
lé¢ebné pouziti s podminkami stanovenymi
podle § 24c a soulad zpracovidni a skladovani
konopi pro 1éCebné pouziti s pravidly spravné
vyrobni praxe a kontroluje zabezpeleni konopi
pro lécebné pouziti proti kridezi a zneuzit
v rdmci ochrany vefejného zdravi, a to u kaz-
dého jednotlivého drzitele licence pro péstovani
rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti alesponi jed-
nou za 18 mésicu,

»b)

c) rozhoduje o udéleni, zméné, odnéti a zruseni
licence k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné
pouziti a o prodlouZeni jeji platnost,

d) providi odborné dkony podle § 24f odst. 2.“.
89. V § 43a odst. 4 se pismena e) a f) zrusuji.

90. V § 44 se za slova ,k dovozu makoviny“
vklddaji slova ,,a 0 odnét licence k péstoviani rostlin
konopi pro 1é¢ebné pouziti.

91. V § 44c odst. 1 tvodni &isti ustanoveni se
za slovo ,nafizenim® vklddaji slova ,,seznam ndvy-
kovych ldtek, ve kterém uvede®.

92. V § 44c odst. 1 pism. a) bodé 2 se slova
srecept nebo zddanku oznalené“ nahrazuji slovy
»elektronicky recept s oznalenim ,,vysoce navykova
litka“ nebo na recept oznadeny modrym pruhem
vystaveny v listinné podobé, stanovi-li tak zikon
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o lééivech, nebo na Zidanku oznalenou“ a slova
»sméfujicim z levého dolniho rohu do pravého hor-

.

niho rohu® se zrusuji.

93. V § 44c odst. 1 pism. b) bodé 2 se slova
srecept nebo“ nahrazuji slovy ,elektronicky recept
nebo na recept vystaveny v listinné podobé, stanovi-
-li tak zadkon o lé¢ivech, nebo na“.

94. V § 44c odst. 1 pism. e) bodé 2 se slova
srecept nebo zidanku oznalené“ nahrazuji slovy
selektronicky recept s oznalenim ,,vysoce nivykova
litka“ nebo na recept oznaleny modrym pruhem
vystaveny v listinné podobé, stanovi-li tak zikon
o lééivech, nebo na Zidanku oznalenou“ a slova
»sméfujicim z levého dolniho rohu do pravého hor-
niho 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-
-1i tak zakon o lééivech, nebo na“.

96. V § 44c se dopliuji odstavce 4 a 5, které
znéji:

»(4) Ministerstvo zemédélstvi vydd vyhldsku
k provedeni § 13 odst. 11 pism. e) a ).

(5) Ministerstvo zdravotnictvi vydd vyhldsku
k provedeni § 2 odst. 2, § 13 odst. 11 pism. a)
az d), § 24b odst. 7, § 24d pism.b) a ¢) a § 24f
odst. 3.

CL 11

Pfechodni ustanoveni

1. Licence k péstovani konopi pro lééebné pou-
ziti udélend podle § 24a zdkona & 167/1998 Sb., ve
znéni G¢inném prede dnem nabyti G¢innosti tohoto
zakona, je platnd po dobu, na niz byla udélena.

2. Osoba, které byla udélena licence k péstovani
konopi pro léfebné pouziti podle § 24a zikona
¢.167/1998 Sb., ve znéni Giéinném pfede dnem nabyti
ulinnosti tohoto zdkona, postupuje po dobu plat-
nosti této licence podle zdkona & 167/1998 Sb., ve
znéni Géinném prede dnem nabyti Géinnosti tohoto
zdkona. Po dobu platnosti licence k péstovani ko-
nopi pro 1é¢ebné pouziti udélené podle § 24a zdkona
. 167/1998 Sb., ve znéni Géinném piede dnem nabyti
téinnosti tohoto zikona, miize drzitel této licence
podat zddost o licenci k péstovini rostlin konopi

pro lé¢ebné pouziti podle § 24b zikona & 167/
/1998 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti Glin-
nosti tohoto zédkona; v tomto ptipadé se podle véty
prvni nepostupuje.

3. Smlouvy uzaviené prede dnem nabyti Géin-
nosti tohoto zdkona v souvislosti s konopim pro
lé¢ebné pouziti podle § 24b zikona & 167/1998
Sb., ve znéni Géinném prede dnem nabyti Glinnosti
tohoto zdkona, zustdvaji v platnosti.

4. Povoleni k zachdzeni vztahujici se ke zpra-
covani konopi pro 1éCebné pouziti vydané podle zi-
kona ¢. 167/1998 Sb., ve znéni u¢inném prede dnem
nabyti d¢innosti tohoto zdkona, se ode dne nabyti
ucéinnosti tohoto zdkona vztahuje také na produkei
konopi pro 1é¢ebné pouziti.

CAST DRUHA

Zména zakona o lééivech

Cl. 111

Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménich
nékterych souvisejicich zikont (zikon o 1é¢ivech),
ve znéni zakona ¢&. 124/2008 Sb., zikona & 296/
/2008 Sb., zikona &. 141/2009 Sb., zikona &. 281/

/2009 Sb., zikona & 291/2009 Sb., zikona &. 75/
/2011 Sb., zikona &. 375/2011 Sb., zikona &. 50/
/2013 Sb., zikona & 70/2013 Sb., zidkona ¢&. 250/
/2014 Sb., zikona & 80/2015 Sb., zidkona ¢&. 243/
/2016 Sb., zikona ¢&. 65/2017 Sb., zikona & 66/
/2017 Sb., zikona &. 183/2017 Sb., zikona &. 251/
/2017 Sb., zidkona &. 36/2018 Sb., zikona &. 44/
/2019 Sb., zikona &. 262/2019 Sb., zikona &. 89/

/2021 Sb., zidkona & 261/2021 Sb. a zikona &. 326/
/2021 Sb., se méni takto:

1. V § 13 odst. 2 se na konci pismene a) do-
pliiuje bod 11, ktery zni:

»11. rozhodnuti o zdpisu internetové strin-
ky do seznamu nelegélnich internetovych
stranek a rozhodnuti o vymazu interne-
tové stranky ze seznamu nelegilnich inter-
netovych strinek,”.

2. V § 13 se na konci odstavce 3 tecka nahrazuje
Carkou a doplfiuje se pismeno s), které zni:
»S) vede seznam internetovych strinek nabizejicich
lé¢ivé pripravky v rozporu s timto zdkonem
(déle jen ,,seznam strinek s nelegilni nabidkou
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lé¢ivych pripravkt®) a zvefejtiuje ho na svych
internetovych strankach.”.

3. V § 77 odst. 7 se slovo ,,Ustavu® nahrazuje
slovem ,agentufe”.

4. V § 79a odst. 1 dvodni &4sti ustanoveni se za
slovo ,,mozno“ vklidaji slova ,,v souladu se zdkonem
o navykovych litkich“ a slova ,a to pouze na elek-
tronicky recept,” se zrusuji.

5. V § 79a odst. 1 pism. b) se za slovo ,vydeje“
vkladaji slova ,,a pouziti“.

6. Za § 79a se vklddaji nové § 79b a 79¢, které
vCetné nadpisu znéji:

»§ 79b

(1) Pfed zahdjenim pfipravy individudlné pfi-
pravovaného 1é¢ivého ptipravku s obsahem konopi
pro lécebné pouziti na zdkladé zddanky s modrym
pruhem farmaceut ovéfi, Zze mnozstvi konopi pro
1é¢ebné pouziti v jedné jednotce predepsané 1ékové
formy nepfekraduje mnoZstevni omezeni na jeden
den stanovené pravnim predpisem upravujicim pod-
minky pro pfedepisovani, pfipravu, distribuci, vydej
a pouzivani individuilné pfipravovanych 1écivych
ptipravkd s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti.

(2) Osettujici 1ékar je pfi poskytovani zdravot-
nich sluzeb konkrétnimu pacientovi pfi hospitalizaci
povinen zajistit, Ze pouzitim individudlné pfipravo-
vaného lé¢ivého pfipravku s obsahem konopi pro
lé¢ebné pouziti nebude prekrofeno mnoZstevni
omezeni na jeden den stanovené pravnim predpisem
upravujicim podminky pro predepisovini, pfipravu,
distribuci, vydej a pouZzivéni individudlné pfipravo-
vanych lé¢ivych pfipravk s obsahem konopi pro
1écebné pouziti.

§ 79¢

Ziznam o provedeni ockovéni
konkrétniho pacienta

(1) Lékaf, ktery provedl otkovini konkrétniho
pacienta, o tom bezodkladné udin{ elektronicky z3-
znam prostfednictvim systému eRecept (déle jen
»zaznam o ockovani“).

(2) Pro ucely zdznamu o ockovini podle od-
stavce 1 se provedenim ockovéni konkrétniho pa-
cienta rozumi provedeni pravidelného, zvldstniho,
mimofidného nebo dobrovolného ockovani, pti kte-

rém je lékafem pacientovi aplikovin humanni imu-
nologicky 1é¢ivy piipravek.”.

v

7. V § 80 odst. 1 pism. ¢) se za slovo ,,podobé
vkladaji slova ,podle § 81f“ a slova ,na lé¢ivé pri-
pravky obsahujici omamné nebo psychotropni
litky“ se zruSuji.

8. V § 80 odst. 1 pism. e) se slova ,na lécivé
pfipravky obsahujici omamné nebo psychotropni
latky“ zrusuji.

9. V § 80 odst. 5 se pismeno f) zrusuje.

Dosavadni pismena g) az 1) se oznaluji jako pisme-

na f) az h).

10. V § 80 se dopliiuje odstavec 8, ktery véetné
pozndmek pod &arou & 119 a 120 znf:

»(8) LéCivy piipravek s obsahem nivykové
latky''®) nebo uvedené litky kategorie 1 podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho
prekursory drog'?°) nelze predepsat na elektronicky
recept nebo na recept vystaveny v listinné podobé
tak, aby na jeho zikladé byl umoZnén opakovany
vydej predepsaného poctu baleni 1é¢ivého pripravku.

119) § 2 pism. a) zikona &. 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist.

129 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 273/

/2004 ze dne 11. tinora 2004 o prekursorech drog, v plat-

ném znéni.“.

11. V § 80a odst. 1 pism. b) se slova ,na lécivé
pfipravky obsahujici omamné nebo psychotropni
latky* zrusuji.

12. V § 80a odst. 1 pism. d) se slova ,na lécivé
pfipravky obsahujici omamné nebo psychotropni
litky“ nahrazuji slovy ,v souladu se zikonem o ni-
vykovych latkdch®.

13. V § 80a odstavec 3 znf:

»(3) Provddéci pravni predpis stanovi rozsah
udaji uvddénych na receptu a Zddance, dobu jejich
platnosti, omezeni s ohledem na druh a mnoZstvi
lé¢ivych piipravki pro 1é¢bu zvitat, které na nich
lze predepsat, a pravidla pro jejich pouZivani..

14. V § 81 odst. 1 pismeno a) zni:
»a) centrilniho uloZisté

1. elektronickych receptd (dile jen ,centrdlni
dlozisté elektronickych receptt),
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2. zdznami o ockovani (dile jen ,centralni dlo-
7i8t¢ zaznamt o ockovani®),“.
15. V § 81 odst. 1 pism. c) se za slovo ,pa-

cienta“ vklidaji slova ,nebo v souvislosti s o¢kova-
nimi 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 o ockovéni pro-
vedeném jejim pojisténcim, bylo-li ockovani po-
jisténctim hrazeno z vefejného zdravotniho pojisté-

s

ni .

18. V § 81 odst. 3 se na konci textu pismene 1)
doplfiuji slova ,, , a k zdznamim o ockovani pro-
vedeném osobdm, za které hradi zdravotni sluzby
stit, bylo-li o¢kovdni za tyto osoby stitem uhra-
zeno®.

19. V § 81 se na konci odstavce 3 tec¢ka nahra-
zuje Cirkou a dopliuji se pismena n) a o), kterd

.’

véetné poznidmky pod arou & 121 znéji:

,n) pristup krajskému tradu k elektronickym re-
ceptim, jejichz prostfednictvim byl predepsin
lé¢ivy pfipravek s obsahem ndvykovych li-
tek''?), za Géelem kontroly providéné podle ji-
nych privnich predpist'?'),

0) pfistup orgdntim ochrany verejného zdravi k z4-
znamim o ockovani za telem vykonu stitni
spravy v oblasti ochrany a podpory vefejného
zdravi podle zikona o ochrané vefejného
zdravi.

121y Zikon & 167/1998 Sb., ve znéni pozd&jsich predpist.
Zikon &. 372/2011 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist.”.

20. V § 81 odst. 4 se na konci textu pismene c)
dopliuji slova ,nebo na zdznamu o ockovéani®.

21. V § 81 se na konci odstavce 4 tecka nahra-
zuje Carkou a dopliiuje se pismeno e), které zni:

»€) udaje uvedené v zdznamu o ockovani.“.

22. V § 81a odstavec 2 znf:

»(2) K systému eRecept ddle pfistupuje pro-
stfednictvim autentizaéniho informaéniho systému
podle jiného privniho predpisu'®’)

a) Ustav,

b) Ministerstvo zdravotnictvi,

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

d) krajské urady za ulelem vykonu kontrolni &in-
nosti, a

e) orginy ochrany vefejného zdravi za uéelem vy-
konu stitni spravy v oblasti ochrany a podpory
vefejného zdravi.“.

23. V § 81a odst. 3 se za slova ,,§ 81d odst. 3¢
vkladaji slova ,,a 4“.

24. V § 81d odst. 1 se za slova ,elektronickych
recepti,” vkliddaji slova ,a na udaje o provedeném
o¢kovéni konkrétniho pacienta, které jsou obsazené
v centralnim loZisti zdznamd o o¢kovani,“.

25. V § 81d se za odstavec 3 vklddd novy od-
stavec 4, ktery zni:

»(4) Lékovy zdznam pacienta rovnéz umoziuje
nahlizet v centrdlnim dlozisti zdznamt o o¢kovéni na

a) informace o provedenych ockovinich konkrét-
niho pacienta, véetné informaci o aplikovanych
humdnnich imunologickych 1écivych pfiprav-

cich, a

b) identifikalni tdaje 1ékafe a poskytovatele zdra-
votnich sluzeb, v rimci jehoZ Cinnosti 1ékaf pro-
vedl ockovéni pacienta, a to v rozsahu podle
odstavce 3 pism. ¢).“.

Dosavadni odstavce 4 az 8 se oznacuji jako od-
stavee 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“.

28. V § 81d se doplituje odstavec 10, ktery znf:

»(10) Systém eRecept rovnéZz umozni nahliZet
podle odstavci 6 az 8 prostfednictvim 1ékového z3-
znamu na Udaje pacienta podle odstavce 4 po dobu,
po kterou jsou tyto tdaje uchovaviny v centrdlnim
ulozist zdznamt o ockovani.“.

29. V § 8le odst. 1 se za slova ,,§ 81d odst. 3¢
vklidaji slova ,a 4“, za slova ,,s moZnosti nahlizet“
se vklddaji slova ,na ddaje zobrazujici se prostfed-
nictvim® a slovo ,,do“ se zrusuje.

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

31. V § 8le odst. 6 se za slova ,,§ 81d odst. 3
vkladaji slova ,,nebo 4.
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32. V § 81f odst. 1 se pismeno a) zruSuje.

Dosavadni pismena b) a c) se oznaluji jako pisme-

na a) a b).

33. Za § 81f se vkladaji nové § 81fa a 81fb, které
véetné nadpisti zndji:

»$ 81fa
Centralni dlozisté zaznamu o okovani
(1) Centrélni dlozisté zdznami o ocfkovdni je
v rdmci systému eRecept zfizeno ke
a) shromazdovini a ukladani zdznami o ockovani,
b) shromazdovini a uklidani informaci tykajicich
se zachizeni se zdznamem o ockovani.

(2) Systém eRecept zabezpeluje beziplatné za-
silini informaci z centrdlniho dloZist€ zdznami
o o¢kovdni pacientim prostfednictvim

a) datové zprivy zaslané na adresu elektronické
posty pacienta, nebo

b) textové zpravy zaslané na mobilni telefonni p¥i-
stroj pacienta.

(3) Ustav uchovéva informace vedené v central-
nim tdloZisti zdznami o okovani po dobu 1 roku od
dmrti pacienta. Po uplynuti této doby se z centril-
niho dlozisté zdznamu o ofkovani odstrani viechny
informace souvisejici s takovym pacientem.

§ 81fb

Zaznam o ockovani

(1) Zdznam o ockovdni je vytvifen, ménén
nebo rusen v systému eRecept na zikladé pozadavku
lékate uvedeného v § 79b odst. 1, ktery obsahuje
udaje potfebné pro vytvoreni, zménu nebo zruseni
zdznamu o ockovéni.

(2) V pripadé, Ze pozadavek podle odstavce 1
na vytvoreni ziznamu o ofkovéni obsahuje vSechny
stanovené tudaje, systém eRecept vytvoii zdznam
o o¢kovéni a obratem lékafi potvrdi jeho vytvoreni.

(3) Lékaf nebo farmaceut, ktery spliiuje pod-
minky tohoto zdkona pro nahliZeni prostfednictvim
lékového zidznamu na tdaje pacienta podle § 81d
odst. 4, vydd na Zzidost pacienta prostfednictvim
systému eRecept vypis provedenych ockovini
v listinné nebo elektronické podobé.

(4) Vypis provedenych ockovini podle od-
stavce 3 miZze byt pacientovi vystaven v elektronické

podobé také piimo systémem eRecept prostfednic-
tvim webové aplikace pro pacienty podle § 81 odst. 1
pism. f).

(5) Provadéci pravni predpis stanovi

a) zpusob zasilini pozadavkd na vytvoreni, zménu
a zruSeni zaznamu o ockovani,

b) rozsah udaju potfebnych pro vytvoreni, zménu
a zruSeni zdznamu o o&kovani,

c) rozsah udaju uvddénych ve vypisu provedenych
o¢kovini podle odstavce 4 a jeho formu.“.

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

»(1) Lécivé pripravky se vydavaji na platny 1é-
katsky predpis, pokud neni rozhodnutim o registraci
stanoveno jinak.“.

Dosavadni odstavce 1 az 5 se oznaluji jako od-
stavce 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 ,,podo-
bé“ vkladaji slova ,podle § 81f“ a slova ,na 1éCivé
pfipravky obsahujici omamné nebo psychotropni
litky“ se zruSuji.

37.V § 8lg odst. 3 se slova ,obsahujici
omamné nebo psychotropni litky, které mohou
byt vydidny pouze na recept s modrym pruhem
v souladu se zikonem o navykovych litkdch,“ na-
hrazuji slovy ,,s obsahem nivykové litky uvedené
v pfiloze & 1 nebo 5 nafizeni vlidy o seznamech
navykovych litek'%)<.

Poznimka pod &arou & 120 zni:

»'2%) Nafizeni vlidy & 463/2013 Sb., o seznamech nivyko-
vych latek, ve znéni pozdé&jsich predpist.”.

38. V § 81g odst. 6 se za vétu druhou vklddd
véta ,,Pfi vydeji 1é¢ivého pfipravku na zdkladé re-
ceptu s modrym pruhem obsahuje elektronicky zi-
znam podle véty prvni také udaj o vydeji vysoce ni-
vykové latky.“.

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

Dosavadni pismena e) az o) se oznacuji jako pisme-
na 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.
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41. V § 99 odst. 1 pism. ¢) se bod 3 zrusuje.

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

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

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

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

Dosavadni pismena g) az m) se oznaluji jako pis-
mena f) az ).

44. V § 99 odst. 1 se na konci pismene k) ¢arka

nahrazuje te¢kou a pismeno 1) se zrusuje.

stavce 2 a 3, které zndji:

45. V § 99 se za odstavec 1 vklidaji nové od-

193

»(2) Ustav zvefejiiuje zpusobem umoziujicim

délkovy pfistup v otevieném a strojové Citelném da-
tovém formdtu na svych internetovych strinkich

a)

b)

d)

seznam lé¢ivych pfipravka v ¢lenéni podle kédu
ptidéleného Ustavem, které lze podle tohoto
zdkona uvadét na trh v Ceské republice, s uve-
denim identifikace drZiteld rozhodnuti o jejich
registraci nebo drZiteld povoleni soubézného
dovozu, a s uvedenim klasifikace téchto 1é¢i-
vych pfipravkd pro vydej nebo prodej podle
§ 39,

souhrnné udaje o 1é¢ivych pripravcich doddva-
nych na trh v Ceské republice, zpracované
z Gdaji nahldSenych podle § 33 odst. 2 véty
cevrté, s uvedenim identifikace 1é¢ivého pfii-
pravku kédem piidélenym Ustavem, nizvem
a doplitkem ndzvu, bez uvedeni nahldsené ceny,
dile s uvedenim identifikace drzitele rozhodnuti
o registraci, po¢tu baleni 1é¢ivého pfipravku
s rozli§enim, zda byl dodan distributorovi nebo
lékarné nebo zda byl vricen distributorem nebo
lékarnou,

souhrnné tdaje nahldSené podle § 33 odst. 2
véty prvni o uvedeni, pferuSeni nebo ukonéeni
uvadéni lé¢ivého pripravku na trh v Ceské re-
publice,

souhrnné anonymizované udaje o 1éCivych pfi-
pravcich distribuovanych v Ceské republice,
zpracované z udaju nahldSenych podle § 77
odst. 1 pism. f) o 1éivych pfipravcich, které
distributor distribuoval do lékdren, dal$im po-
skytovatelim zdravotnich sluzeb, jinym distri-
butoriim, prodejcim vyhrazenych léciv, veteri-
ndrnim lékafim a drzitelim rozhodnuti o regis-
traci, s uvedenim identifikace distribuovaného

f)

g)

h)

létivého piipravku kédem pridélenym Usta-
vem, niazvem a doplitkem nizvu, poltu baleni,
ceny puvodce a s oznalenim, jakému typu
oprivnénych osob byl 1é¢ivy pripravek distri-
buovin, aniz by byl identifikovin distributor,
ktery hldSeni podal, nebo osoba, které byl lécivy
pripravek distribuovén,

souhrnné udaje o 1é¢ivych ptipravcich vydava-
nych pouze na lékafsky predpis distribuova-
nych mimo trh v Ceské republice, zpracované
z udaju nahldSenych podle § 77 odst. 1 pism. f)
o léCivych pfipravcich, které distributor distri-
buoval jinym osobdm za ti¢elem distribuce nebo
vydeje mimo Ceskou republiku, s uvedenim
identifikace distributora, identifikace distribuo-
vaného 1é¢ivého pfipravku kédem pridélenym
Ustavem, ndzvem a doplitkem nizvu, po&tu ba-
leni, ceny pivodce a s oznacenim, jakému typu
odbérateld byl lé¢ivy pfipravek distribuovdn,
aniz by byla identifikovdna osoba, které byl 1é-
Civy piipravek distribuovién,

souhrnné anonymizované agregované tidaje o 1é-
¢ivych pripravcich predepsanych a vydanych na
elektronicky recept, obsazené v systému eRe-
cept, s uvedenim celkového mnoZstvi baleni
v jednotlivych kalenddfnich mésicich pro kazdy
predepsany nebo vydany 1éCivy pfipravek s roz-
liSenim podle okresu zdravotnického zafizeni,
ve kterém byl 1éCivy pripravek predepsin nebo
vydén,

souhrnné anonymizované agregované Ttdaje
o vydanych léCivych pfipravcich, zpracované
z Udaji nahldsenych podle § 82 odst. 3 pism. d),
s uvedenim celkového mnozstvi baleni vyda-
nych v jednotlivych kalenddfnich mésicich pro
kazdy lé¢ivy piipravek identifikovany kédem
pfidélenym Ustavem, nizvem a doplitkem ni-
zvu, s rozliSenim zpusobu vydeje, a viZzeného
pruméru jeho ceny zohlediujictho mnozZstvi ba-
leni v jednotlivych kalenddfnich mésicich pro
kazdy vydany 1é¢ivy piipravek,

registr zprostfedkovateld podle § 77b s uvede-
nim jména, popfipadé jmen, pfijmeni, adresy
mista podnikani, jde-li o osobu fyzickou, nebo
nazvu, adresy sidla, jde-li o osobu pravnickou,
identifikaniho &isla zprostfedkovatele a nahli-
Senych kontaktnich tdaja,

seznam distributort podle § 75 odst. 3 a distri-
butorti podle § 75 odst. 4 v&etné jejich skladd,
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s uvedenim jména, popfipadé jmen, ptfijmeni,
adresy mista podnikdni, jde-li o osobu fyzickou,
nebo nizvu, adresy sidla, jde-li o osobu prav-
nickou, identifikaéniho &isla distributora, nahla-
Senych kontaktnich ddajt a s uvedenim kvalifi-
kované osoby distributora a

j) seznam lékdren a jejich provozovateld, s uvede-
nim jména, popfipadé jmen, pfijmeni, adresy
mista podnikdni, jde-li o osobu fyzickou, nebo
nézvu, adresy sidla, jde-li o osobu pravnickou,
identifikaéniho <&isla provozovatele, nahldse-
nych kontaktnich ddaji a s uvedenim vedou-
ciho lékarnika pro kazdou 1ékdrnu, a dile s uve-
denim informace, zda lékdrna zajistuje i zasil-
kovy vydej nebo zda lékdrna zajistuje pohoto-
vostni lékdrenskou sluzbu.

(3) Veterindrni dudstav zvefejfiuje zpusobem
umoznujicim délkovy pfistup seznam veterindrnich
1é&ivych pripravkd registrovanych v Ceské republice
a v rdmci Evropské unie s rozliSenim, zda jde o ve-
terindrni 1éCivé pfipravky s omezenim vydeje na lé-
katsky predpis, s moznosti vydeje bez lékarského
predpisu nebo o vyhrazené 1é¢ivé pripravky, se za-
jisténim dostupnosti pfislusnych souhrnt tdajt o ve-
terindrnim pifipravku a pfibalovych informaci, spo-
treby veterindrnich 1é¢ivych pfipravki s rozliSenim
podle lé¢ivé litky, kterd je v nich obsazena, a podle
cesty podani, seznam distributort podle § 75 odst. 4,
seznam osob podle § 77 odst. 5 pism. a) boda 1 az 3
a informace o udéleném povoleni soubéZného do-
vozu veterinarniho 1é¢ivého pfipravku.”.

Dosavadni odstavce 2 az 8 se oznaluji jako od-
stavce 4 az 10.

46. V § 99 odst. 4 pismeno a) znf:

»a) informace o vydanych povolenich k &innosti
a certifikdtech a dal3f informace tykajici se 1é¢iv
a zachizeni s nimi, pokud nebyly zvefejnény
podle odstavce 1, 2 nebo 3,“.

47. V § 99 odst. 4 se pismeno e) zrusuje.

Dosavadni pismena f) aZz j) se oznacuji jako pisme-
na e) az i).

48. V § 99 odst. 7 se za slova ,poskytuji a zve-
tejuji“ vkladaji slova ,,pouze zplisobem podle od-
stavce 2 nebo 3 a“.

49. Za § 101 se vklddaji nové § 101a az 101,
které v&etné nadpist zngji:

,§ 101a
Seznam strinek s nelegilni nabidkou
lééivych pfipravka
Seznam strinek s nelegdlni nabidkou lé¢ivych
pfipravku obsahuje
a) adresu internetové strinky,

b) den zédpisu internetové strinky do seznamu ne-
legilnich internetovych strinek, poptipadé den
vymazu zépisu internetové strinky z tohoto se-
znamu.

§ 101b

Zipis do seznamu stranek s nelegilni nabidkou
lécivych pripravku

(1) Ustav rozhoduje o zdpisu internetovych
strinek do seznamu stranek s nelegdlni nabidkou Ié-
Civych pfipravka z moci tfedni.

(2) Ustav rozhoduje o vymazu internetovych
stranek ze seznamu strinek s nelegilni nabidkou lé-
Civych pfipravkt z moci tfedni, pominou-li divody
pro jejich zdpis do tohoto seznamu a dozvi-li se
o této skutenosti.

(3) V fizeni podle odstavce 1 se tcastnikovi fi-
zeni dorucuje pisemnost vefejnou vyhldskou a tcast-
nikovi fizeni zndmého pobytu nebo sidla se pisem-
nost zasle rovnéZ na védomi na tuto adresu.

(4) Ustav je povinen neprodlené po nabyti
pravni moci rozhodnuti o zdpisu nebo vymazu pro-
vést z4pis internetové stranky do seznamu strinek
s nelegalni nabidkou lé¢ivych pfipravka nebo vymaz
internetové strinky ze seznamu strdnek s nelegilni
nabidkou lé¢ivych pfipravka.

§ 101c

Blokace nelegélnich internetovych stranek

Poskytovatel pfipojeni k internetu na tzemi
Ceské republiky je povinen zamezit v p¥istupu k in-
ternetovym strankdm uvedenym v seznamu stri-
nek s nelegilni nabidkou 1é&ivych pfipravky, a to
do 15 dnt ode dne zvefejnéni internetové strinky
v seznamu stranek s nelegdlni nabidkou lééivych pri-
pravka.©.

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

51. V § 103 se na konci odstavce 9 tecka nahra-
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zuje slovem ,, , nebo“ a dopliiuje se pismeno g), které

zni:

»g) v rozporu s § 81fb odst. 1 nezajisti provedeni
zdznamu o olkovani lékarem.“.

52. V § 103 se dopliiuje odstavec 22, ktery znf:

»(22) Poskytovatel pfipojeni k internetu na
tizemi Ceské republiky se dopusti pfestupku tim,
Ze neudini ve stanovené lhuté opatfeni k zamezeni
v pfistupu k internetovym strankdm uvedenym v se-
znamu stranek s nelegilni nabidkou 1écivych pfi-
pravkd.©.

53. V § 107 odst. 1 pism. c) 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.

56. V § 108 se na konci odstavce 2 tecka nahra-
zuje &irkou a doplfiuji se pismena g) az 1), kterd
znéji:

»g) predepiSe 1éCivy pripravek s obsahem navykové
litky nebo uvedené litky kategorie 1 podle
pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujicitho prekursory drog v rozporu s § 80
odst. 8,

h) pfi poskytovdni zdravotnich sluzeb postupuje

v rozporu s § 79b, nebo

1) neulini zdznam o ockovdni podle § 81fb

odst. 1.

57. V § 108 odst. 9 pism. a) se za slova ,od-
stavce 1 pism. 1), k) nebo m),“ vklidaji slova ,0d-
stavce 2 pism. 1),“.

58. V § 108 odst. 9 pism. c) se za slova ,,pfestu-
pek podle“ vklidaji slova ,odstavce 2 pism. g) ne-
bo h),“.

59. V. § 114 odst. 1 se slova ,§ 8le odst. 6
a § 81g odst. 5 nahrazuji slovy ,§ 8le odst. 6,
§ 81fb odst. 5, § 81g odst. 5,“.

CL 1V

Prechodné ustanoveni

Ustanoveni zakona ¢&. 378/2007 Sb., ve znéni
udinném ode dne nabyti Géinnosti tohoto zikona,

tykajici se zdznaml o ockovani se nepouZiji do
prvniho dne druhého kalenddfniho mésice nasledu-
jictho po dni zvefejnéni sdéleni o zprovoznéni cen-
trilntho dloZisté zdznaml o ockovani. Sdéleni
o zprovoznéni centralniho dlozi§té ziznamu o ocko-
vani uvefejni Ministerstvo zdravotnictvi ve Sbirce
zakon.

CAST TRETI
Zména zdkona o spriavnich poplatcich

CLV

Polozka 99A prfilohy k zdkonu &. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni zdkona & 50/2013
Sb., zni:
JPolozka 99A
a) Prijeti Zadosti o wudéleni licence
k péstovani rostlin konopi pro 1é-
Eebné pouziti®®)

K¢ 2000

b) Pfijeti zddosti o prodlouzeni licence
k péstovani rostlin konopi pro 1é-
¢ebné pouziti®®)

K¢ 2000

c) Pfijeti Zddosti o zménu licence k pé-
stovani rostlin konopi pro 1éZebné
pouziti®?) K& 2 000¢.

Pozndmka pod &arou &. 76, kterd znfi:

» %) § 24a zdkona & 167/1998 Sb., ve znéni zdkona &. 50/2013
Sb.«,

se zrusuje.
CAST CTVRTA

Zména zdkona
o nelékarskych zdravotnickych povolanich

ClL VI

V § 58 zdkona & 96/2004 Sb., o podminkich
ziskdvani a uzndvini zpusobilosti k vykonu nelékar-
skych zdravotnickych povolani a k vykonu éinnosti
souvisejicich s poskytovinim zdravotni péce
a o zméné nékterych souvisejicich zdkond (zdkon
o nelékafskych zdravotnickych povoldnich), ve
znéni zdkona ¢. 189/2008 Sb. a zdkona ¢&. 201/2017
Sb., se na konci odstavce 1 dopltiuje véta ,,Podmin-
kou zahdjeni specializaéniho vzdélivini v oboru
adiktolog je kromé ziskdni odborné zpusobilosti po-
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dle § 21a také absolvovani akreditovaného magister- v oblasti technickych pfedpist a predpist pro sluzby
ského studia v oboru adiktologie.“. informaéni spolenosti.

CAST PATA
TECHNICKY PREDPIS

CAST SESTA

UCINNOST

CL VII y
Cl. VIII
Tento zédkon byl ozndmen v souladu se smérnici

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze Tento zdkon nabyvd ulinnosti dnem 1. ledna
dne 9. zaf{ 2015 o postupu pfi poskytovani informaci  2022.

Vondradek v. r.
Zeman v. r.

Babis v. r.



