1.
ODUVODNENI

I. OBECNA CAST

Nazev

Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska €. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, blizSich
podminkach zachazeni s I|éCivy v Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatell a zafizeni vydavajicich IéCivé pfipravky (dale jen ,vyhlaska®).

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni uUpravy, odivodnéni jejich hlavnich
principu

Navrh vyhlasky je predkladan za ucelem provedeni legislativné technické zmény, kterou je
zména odkazu v § 13a odst. 1 a 4 vyhlasky.

Novelou zakona €. 167/1998 Sb. o navykovych latkach (zakon €. 366/2021 Sb.) doslo téz
k diléi novele zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech, v jejimz ramci doslo k vlozeni nového
odstavce 1 do § 81g a k pfeznaceni ostatnich odstavcl. V disledku této zmény se v § 81g

dosavadni odstavec 5 oznacuje jako odstavec 6.

Vyhlaska v § 13a odst. 1 a 4 odkazuje na § 81g odst. 5 zakona o léCivech, kterému v8ak nyni
odpovida § 81g odst. 6. Je tedy nutné provést legislativné technickou zménu vyhlasky, aby
odpovidala platnému znéni zakona o léCivech. S ohledem na charakter navrhované zmény se
nejedna o vyhlasku s dopadem do oblasti digitalni agendy, zasady pro tvorbu digitalné
privétivé legislativy tak nemohly byt zohlednény.

2. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odtivodnéni nezbytnosti jeho zmény

Stavajici pravni Uprava obsazena v tomto provadécim pfedpise nereflektuje zménu zakona o
IéCivech, ktera bude uc¢inna od 1. 1. 2022, v dusledku Eehoz je nutné provést vyhlasky tak, aby
odpovidala platnému zakonu o Ié&ivech.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se zakonem, k jehoz provedeni je
navrzena, véetné souladu se zakonnym zmocnénim

Navrh je v souladu s plathym znénim zakona o IéCivech, k jehoz provedeni je tato vyhlaska
navrzena a rovnéz je v souladu se zakonnym zmocnénim podle ustanoveni podle § 114 odst.
1 zakona o léCivech k provedeni § 81g odst. 5 zakona o |éCivech. Navrh novely vyhlasky je
v souladu s Ustavnim poradkem Ceské republiky.

4. Zhodnoceni slu€itelnosti navrhované pravni upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organt Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami prava
Evropské unie

Predkladany navrh je v souladu s pfedpisy Evropské unie, judikaturou soudnich organ(
Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské unie.



5. Zhodnoceni souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika vazana

Tato oblast pravni Upravy neni predmétem Zzadné mezinarodni smlouvy, kterou by byla Ceska
republika vazana.

6. Predpokladany hospodaisky a finanéni dosah navrhované pravni Gpravy na statni
rozpoéet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostredi Ceské republiky, socialni
dopady, véetné dopadt na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby socialné slabé,
osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni mensiny, dopady na zivotni prostredi

Navrhovana pravni Uprava nebude mit dopad na statni rozpocCet ani na ostatni vefejné
rozpodty.

Prijeti vyhlasky nebude mit za nasledek zadné negativni dopady na podnikatelske prostredi
Ceskeé republiky.

Navrhovana pravni uprava nebude mit Zadné socialni dopady, nema dopady na specifické

skupiny obyvatel (osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim, narodnostni
mensiny), ani dopady na zivotni prostredi.

7. Zhodnoceni dopadl navrhovaného feSeni ve vztahu kzakazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muzu a zen

Navrhovana pravni Uprava nema vztah k problematice diskriminace a rovnosti muza a zen.

8. Zhodnoceni dopadt ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udaji

Pfi navrhu vyhlaSky bylo provedeno posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaja.
Lze konstatovat, Ze navrhovana pravni Uprava nema negativni dopady ve vztahu k ochrané
soukromi a osobnich udaju.

9. Zhodnoceni korupénich rizik

V ramci pfipravy navrhu vyhlasky byla komplexné posouzena mira korup¢€nich rizik. Ze zavéru
posouzeni vyplyva, ze navrhované zmény textu stavajici vyhlasky nemaiji korupéni potencial
a nepfedstavuji tak z tohoto hlediska Zadné riziko.

10. Zhodnoceni dopadli na bezpe¢nost nebo obranu statu

Navrh novely vyhladky nema vztah k bezpeénosti nebo obrané statu.

11. Zhodnoceni dopadt v oblasti digitalné privétive legislativy

S ohledem na charakter navrhované zmény se nejedna o vyhlasku s dopadem do oblasti
digitalni agendy, zasady pro tvorbu digitalné pfivétivé legislativy tak nemohly byt zohlednény.

12. Provedeni RIA a délka meziresortniho pripominkového fizeni



Vyjimku z povinnosti provést hodnoceni dopadu regulace (RIA) a pro zkraceni meziresortniho
pfipominkového fizeni na 10 pracovnich dna udélila pod €. j. 36891/2021-UVCR ministryné
spravedinosti a pfedsedkyné Legislativni rady viady.



Il. ZVLASTNI CAST
K§13aodst.1a4
Jedna se legislativné technickou zménu ustanoveni. V dlsledku novely zakona o lé€ivech
doSlo k pfeznaceni § 81g odst. 5 zakona o léCivech, na ktery se ve vyhlaSce odkazuje, na

§ 819 odst. 6.

S ohledem na nabyti Ucinnosti zakona €. 366/2021 Sb. k 1. lednu 2022 je navrhovano, aby
tento navrh vyhlasky nabyl u€innosti zaroven s ni.



