ODUVODNENI

I. OBECNA CAST

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni Gpravy a odivodnéni jejich hlavnich
principt

Ministerstvo zdravotnictvi vypracovalo navrh novely vyhlasky o evidenci a dokumentaci
navykovych latek a pripravku, ktera by méla novelizovat a doplnit dosavadni pravni Upravu
této problematiky obsazenou ve stavajici vyhlasce ¢. 123/2006 Sb.

Navrh je pfedkladan v souvislosti s novelou zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach
a o0 zméné nékterych dalSich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisti (dale jen ,zakon
o navykovych latkach®), zakon ¢&. 378/2007 Sb., o léfivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu, a zakon €. 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,novela zakona
o navykovych latkach®). Navrh vyhlasky tak reaguje na zmény provedené v novele zakona
0 navykovych latkach, resp. v zakoné o léCivech, které se tykaji oblasti pfedepisovani 1éCivych
pripravkl s obsahem navykovych latek pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, a to v souvislosti
s elektronizaci receptl na predepisovani léCivych pfipravkll s obsahem ,vysoce navykové
latky“, tedy nékteré z navykovych latek uvedenych v pfiloze €. 1 nebo 5 nafizeni viady
€. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
Lnafizeni vlady €. 463/2013 Sb.“).

Zakon o navykovych latkach mimo jiné upravuje povinnost vést evidenci a uchovavat
dokumentaci o zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky. Konkrétni zplsob vedeni
evidence a uchovavani dokumentace nasledné upresniuje vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi,
kterou je v souCasné dobé vyhlaska ¢. 123/2006 Sb. Vzhledem k tomu, Ze novela zakona
o navykovych latkach zavadi preskripci a vydej léCivych pfipravk( s obsahem navykové latky
uvedené v priloze €. 1 nebo 5 nafizeni vlady €. 463/2013 Sb. prostfednictvim elektronického
receptu s oznacenim ,vysoce navykova latka“ v Iékarné, ktery tak nahrazuje tzv. recept
s modrym pruhem, pozadali zastupci Ceské lékarnické komory o zavedeni moZnosti vedeni
evidence uvedenych léCivych pFipravki ve formé elektronické evidence. Ministerstvo
zdravotnictvi pozadavku vyhovélo. V navrhovaném znéni tak byla ponechana moznost vedeni
evidence navykovych latek z pfilohy €. 1, 3, 4 nebo 5 nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb.
a pripravka tyto latky obsahujicich v 1ékarné v listinné evidencni knize a soucasné byla
zavedena moznost vést evidenci predmétnych navykovych latek a pripravkl zcela
v elektronické podobé. Soucasné vSak s ohledem na charakter a nebezpeénost dotéenych
navykovych latek a pfipravk( byla zavedena elektronicka evidence, kterda musi splfiovat
pFisné&;jsi kritéria nez elektronicka evidence v Iékarné, ktera jiz funguje u méné nebezpecnych
navykovych latek.



Na zakladé shora uvedeného je proto predkladana novela provadéciho pravniho predpisu —
vyhlasky, aby nalezité upravila pozadované zmény navazujici na novelu zakona
o navykovych latkach.

Pfi pfipravé navrhu bylo postupovano v souladu se zasadami pro tvorbu digitalné pfivétivé
legislativy, nebot nové umoznuje vedeni evidence u dotéenych lécivych pripravkl(l zcela
v elektronické podobé&. Navrzenou zménou dojde k dalSimu posunu v elektronizaci
zdravotnictvi

a naplInéni principl rozvoje digitalni agendy.

2. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy se zakonem, k jehoz provedeni
je navrzena

Navrh novely vyhlasky o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pfipravku je v souladu se
zmocnénim podle ustanoveni § 32 odst. 2 a § 33 odst. 2 zdkona o navykovych latkach
k provedeni ustanoveni § 32 odst.1 a § 33 odst. 1 zakona o navykovych latkach.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s pravem Evropské unie
a s mezinarodnimi smlouvami

Navrhovana pravni Uprava bude nalezet do skupiny pravnich pfedpist upravujicich pravni
podminky pro napInéni uUstavniho prava a prava Evropské unie. Navrh je v souladu
s Ustavnim poradkem Ceské republiky.

PFi zhodnoceni slucitelnosti byly zohlednény nasledujici pfedpisy Evropské unie:

e Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004, o prekursorech drog,
v platném znéni;

e Nafizeni Rady (ES) ¢. 111/2005, kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu
s prekursory drog mezi Unii a tfetimi zemémi, v platném znéni;

e Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolec¢enstvi tykajicim
se humannich lécivych pfipravkd;

e Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES o kodexu Spole¢enstvi tykajicim
se veterinarnich Iécivych pfipravku;

e Smérnice Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/2103 ze dne 15. listopadu 2017,
kterou se méni ramcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV s cilem zahrnout do definice
drogy nové psychoaktivni latky a zruSuje rozhodnuti Rady 2005/387/SVV;

¢ Ramcové Rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze dne 25. fijna 2004, kterym se stanovi
minimalni ustanoveni tykajici se znakt skutkovych podstat trestnych ¢inG a sankci
v oblasti nedovoleného obchodu s drogami.



Navrh vyhlasky je s pravem EU piné slucitelny.

Navrhovana pravni Uprava se dotyka nasledujicich Umluv OSN, kterych je Ceska republika
signatafrem — Jednotné umluvy o omamnych latkach z roku 1961, ve znéni protokolu z roku
1972, Umluvy o psychotropnich latkach z roku 1971, Umluvy Organizace spojenych narodc
proti nedovolenému obchodu s omamnymi a psychotropnimi latkami z roku 1988. Uvedené
Umluvy upravuiji oblast zachazeni s latkami, které byly vyhodnoceny jako zdravotni nebezpeéi
pro jednotlivce a spole€nost a socialni a hospodarské nebezpedi.

Navrhovana pravni Uprava je v pIné souladu s dotéenymi mezinarodnimi smlouvami a neni
V rozporu s pravem Evropskeé unie.

4. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odiivodnéni nezbytnosti jeho zmény

V souCasné dobé je problematika vedeni evidence a dokumentace v souvislosti se
zachazenim s navykovymi latkami podle zakona €. 167/1998 Sb., uvedenymi v nafizeni vliady
€. 463/2013 Sb. a pfipravkd, které navykovou latku obsahuji, upravena vyhlaskou €. 123/2006
Sb. ve znéni novely €. 72/2014 Sb. V souvislosti s novelou zakona o navykovych latkach, kdy
dochazi k zavedeni moznosti elektronické preskripce lé€ivych pFipravkd s obsahem ,vysoce
navykovych latek® a v souvislosti se zavedenym trendem elektronizace zdravotnictvi, bylo
pfistoupeno k umoznéni vedeni elektronické evidence v lékarné také u léCivych pfipravki
s obsahem ,vysoce navykové latky“. Tato moznost byla dosud vylou€ena, vedeni evidence
bylo mozné pouze prostfednictvim listinné evidenéni knihy, coz znesnadnovalo nékterym
poskytovatellm lékarenskych sluzeb vykon jejich povinnosti. Vzhledem k tomu, Ze zakon
o navykovych latkach nové umozruje vydej 1éCivého pfipravku s obsahem ,vysoce navykové
latky“ ze skladovych zasob pacientovi na zakladé elektronického receptu s ozna¢enim ,vysoce
navykova latka“, bylo vhodné umoznit také elektronizaci evidence pfijmu a vedeni skladu
predmétnych lécivych pripravkl. Kromé zjednodu$eni prace v Iékarnach by se timto opatfenim
meéla snizit také chybovost pfi pfepisovani jednotlivych Gdajd v rdmci evidence, za sou¢asného
zachovani kontroly zachazeni a pohybu jednotlivych Ié€ivych pripravkd.

Dale novela vyhlasky ¢. 123/2006 Sb. reaguje na nékteré dalSi okolnosti, které byly zjistény
Ministerstvem zdravotnictvi v ramci vykonu Ufedni ¢innosti.

Jedna se o skutecnost, Ze vyhlaska ¢. 123/2006 Sb. neupravuje vedeni evidence u subjektd,
které se vénuiji védecké Cinnosti a nejsou sou€asné zahrnuty pod subjekty vyjmenované v § 5
odst. 7 zakona o navykovych latkach. Jedna se tedy pfevazné o soukromé subjekty, které se
vénuji védecké cinnosti, pfi které zachazeji s navykovymi latkami, a maji k této Cinnosti
vystaveno povoleni k zachazeni ze strany Ministerstva zdravotnictvi. U téchto subjektd nebylo
za stavajiciho znéni vyhlasky €. 123/2006 Sb. ziejmé, jaké udaje maji byt evidovany, a proto
bylo ze strany Ministerstva zdravotnictvi provedeno upfesnéni.

Dale se jedna o skute¢nost, ze Ministerstvo zdravotnictvi vydava v souladu s § 24 odst. 1
zakona o navykovych latkach povoleni k zachazeni védeckym a vyzkumnym institucim
zfizenym zakonem nebo statem k péstovani rostlin konopi pro védecké ucely, pficemz
soucasti péstovani je také produkce konopi ve smyslu § 2 odst. 1 pism. d) zakona
o navykovych latkach, ve znéni novely. Vzhledem k nutnosti zvySené kontroly péstovani rostlin
konopi a nasledné produkce konopi, tedy ziskavani navykové latky, je nezbytné upfesnit
evidenci souvisejici s touto Cinnosti.



Posledni skute¢nosti jsou zastaralé metody archivace datovych soubord elektronické
evidence. VyhlaSka umozriuje archivaci elektronické evidence pouze na nepfepisovatelna
pamétova média (napfiklad CD disky) a nereflektuje tak moderné&;jsi technologie k archivovani
datovych soubor(. V souvislosti s technologickym pokrokem jiz zac¢ina byt ukladani archivnich
kopii datového souboru na neprepisovatelném pamétovém médiu neadekvatni pouzivanému
hardwarovému vybaveni, a tudiz je tfeba aktualizovat zplGsob archivace o aktualngjSi
moznosti.

5. Zdavodnéni neprovedeni hodnoceni dopadu regulace (RIA)

Hodnoceni dopadu regulace (RIA) nebylo provedeno s ohledem na ustanoveni bodu 3.8 pism.
g) Obecnych zasad pro hodnoceni dopadu regulace (RIA), schvalenych usnesenim viady ze
dne 14. prosince 2011 €. 922, usnesenim vlady ze dne 8. ledna 2014 €. 26 a usnesenim vlady
ze dne 3. unora 2016 ¢. 76, podle kterého se toto hodnoceni nezpracovava u navrhu téch
provadécich pravnich predpist, u nichz je hodnoceni dopadt zmocriovacich ustanoveni
obsazeno jiz v RIA k navrhu zakona.

6. Predpokladany hospodarsky a finanéni dopad navrhované pravni upravy na
statni rozpodet, ostatni verejné rozpoéty, na podnikatelské prostredi Ceské
republiky, socialni dopady a dopady na zivotni prostredi

Dopad na statni rozpocet a ostatni verejné rozpocty

Neocekavaji se dopady na statni rozpocet ani na Zadné jiné verejné rozpocty.

Dopad na podnikatelské prostfedi Ceské republiky

Poskytovatelllm |ékarenské péce bude umoznéna elektronicka evidence, ktera umozni
propojeni

s elektronickou evidenci skladovych zasob poskytovatele |ékarenské péce a tim odlehdi
administrativni zatézi dotCenych subjektl, za soucasného =zajisténi systému kontroly
zachazeni

s léCivymi pfipravky s obsahem vysoce navykovych latek

Socialni dopady
Neocekavaji se dopady v socialni oblasti.

Dopady na zZivotni prostredi

Neocekavaji se dopady na zivotni prostredi.

7. Zhodnoceni sou¢asného stavu a dopadli navrhované pravni Upravy ve vztahu
k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzl a zen



Navrhovana pravni uprava nezasahuje do zasady zakazu diskriminace a nebude mit dopady
na rovnost muzl a Zen.

8. Zhodnoceni dopadd navrhované pravni Gpravy ve vztahu k ochrané soukromi a
osobnich udajh

Navrhovana pravni Uprava dopada do oblasti osobnich Gdajd, nebot upravuje zplsob
evidence vydeje IéCivych pfipravkl s obsahem navykovych latek z pfilohy €. 1 nebo 5 nafizeni
vlady ¢. 463/2013 Sb. V ramci vedeni evidence jsou pouzivany osobni Gdaje jak pacientt, tak
lékar( a farmaceutt. O vyraznéjSi dopady v dané oblasti se vSak nejedna, nebot vedeni
evidence at uZ v souvislosti s vydejem lécivych pfipravk(l s obsahem navykové latky na
elektronické recepty nebo na recepty v listinné podobé je upraveno v ramci existujici pravni
Upravy. Navrhovana pravni Uprava pouze nové zavadi moznost vedeni jiz evidovanych udaju
v lékarné, které doposud bylo mozné evidovat pouze v listinné podobé, také v elektronické
podobé. Nejedna se tudiz o kvalitativni zménu, ale o zménu kvantitativni, nebot se udaje
budou nové uvadét alternativné k listinnym evidenénim kniham, také v ramci evidence vedené
v elektronické podobé. Za ucelem zvysené ochrany osobnich udaju je zavadéna povinnost
zajisténi vyssiho stupné identifikace, tedy prostfednictvim kvalifikovaného elektronického
podpisu, u osob, které do evidence provadéji zaznamy, aby bylo nezpochybnitelné, kdo a kdy
zaznam provedl. Dopadem bude zvySena moznost kontroly provedeného zaznamu a jeho
puvodce, ktera se bude rovnat fyzickému podpisu osoby provadeéjici zaznam, coz ma za
nasledek vyssi osobni zodpovédnost konkrétnich osob za provadéni zaznam( a sou¢asné tak
vys$§i ochranu Gdajd do evidence zavadénych.

9. Zhodnoceni korupénich rizik

Navrhovana pravni Uprava nebude zakladat korupéni rizika a ani nebude vytvaret podminky
pro jejich narust.

10. Zhodnoceni dopadti na bezpe¢nost nebo obranu statu

Navrhovana pravni uprava nebude mit dopady na bezpecnost a obranu statu.

Il. ZVLASTNI CAST
kGl 1
K uvodni &asti:

V uvodni ¢asti predpisu doslo k opravé relevantnich ustaveni zakona o navykovych latkach,
k jejichz provedeni je vyhlaska urcena.

K§3:
Nové je novelizovano ustanoveni § 3 odst. 6 pism. b) vyhlasky. Dlvodem je rozsifeni mozZnosti
zpUsobu archivovani zaloh datovych souborll. Aby kromé neprepisovatelného pamétového



media (napfiklad CD disku) mohly byt k vytvareni archivu zaloh pouzity i jiné nosic¢e dat
(harddisky, cloudova ulozisté apod.). Nezbytné je, aby nosic dat, ktery ma slouzit k béznému
vedeni elektronické evidence, byl jinym nosi€em dat nez ten, ktery bude obsahovat archiv
zaloh. Davodem je zajisténi uchovani alespon ¢asti udaju z evidence v pfipadé, Ze by néktery
z nosi¢l prestal byt funkéni._Soucasné je nové upravena formulace ohledné casového
intervalu provadéni archivnich zaloh, a to tak, aby bylo zfejmé, Zze archivni zalohy mohou
subjekty provadét ¢astéji, ale minimalné jednou za pul roku.

K§4

V souvislosti s provadénou inventurou je nové umoznéno, aby v pfipadé, Ze posledni den
kalendarniho meésice, respektive kalendarniho C&tvrtleti, pfipadne na sobotu, nedéli nebo
svatek, tedy na dobu, kdy nékteré subjekty nejsou €inné, byla provedena inventura v nejblizsi
nasledujici pracovni den. Inventura se vztahuje ke stavu platnému Kk poslednimu dni
kontrolovaného obdobi. Proto je vhodné, aby byla inventura provedena dfive, nez budou
realizovany zmény stavu v novém obdobi.

v

K § 5a:

Zavadi se novy § 5a, ktery upravuje zpusob vedeni evidence pfi vyzkumu u subjektl, které
nejsou subjekty uvedené na zakladé § 5 odst. 7 zdkona o navykovych latkach ve vyhlasce
upravujici seznam vyhlaskovych pracovist. Jedna se tedy o evidenci Cinnosti odliSné od
Upravy v § 12 této vyhlasky, a souCasné se nejedna o cinnost spocivajici ve vyrobé
navykovych latek za tu¢elem jejich dodavani na trh nebo dalSiho zpracovani, a bylo tedy nutné
predmétnou evidenci odlisit také od evidence upravené v § 5 této vyhlasky. Hlavnim divodem
zavedeni specidlniho vedeni evidence tedy je odliSny zplGsob vedeni evidence
u téchto subjektl, prestoze v urcité fazi vyzkumu mize dochazet k ¢innostem odpovidajicim
vyrobé& navykové latky &i pFipravku.

K§8:
V odstavci 2 je nové upravena moznost vést v lékarné evidenéni zaznamy o navykovych
latkach uvedenych v pfilohach €. 1, 3, 4 nebo 5 nafizeni vlady €. 463/2013 Sb. a pfipravcich
tyto latky obsahujicich, alternativné k evidenéni knize, v podobé elektronické evidence.
Evidenéni kniha v listinné podobé tak zlstala zachovana a jeji podoba nedoznala Zadnych
zmén_(vyjma legislativné technickych), av§ak v souladu s obecnym odGvodnénim vyhlasky je
nové umoznéna také elektronicka podoba vedeni evidence, kdy seznam evidenénich zaznama
je vymezen v nové zpracovaném odstavci 4. Elektronickd evidence u navykovych latek
z prilohy €. 1, 3, 4 a 5 nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb. a pfipravkd tyto latky obsahujicich,
v lékarné obsahuje kromé evidencnich zaznamd, které jsou shodné s evidenc¢ni knihou, také
udaje, které slouzi k zajisténi vysSi kontroly elektronického zaznamu. Jedna se o jméno,
popripadé jména a pfijmeni osoby, ktera zapis provedla (Udaj nahrazuje obecny pozadavek u
evidenéni knihy uvedeny v § 2 odst. 1 pism. b) vyhlasky) a kvalifikovany elektronicky podpis
osoby, ktera zapis provedla. Elektronicka evidence navic obsahuje polozku aktudlni stav
zasob, ktera je benefitem pfedmétné formy vedeni evidence, nebot je dopocitana automaticky
z Udaju uvedenych v ostatnich evidenénich zaznamech a slouzi kontrolnim organim
k pfehledu o mnoZstvi konkrétnich navykovych latek a pfipravkl, které ma kontrolovany
subjekt na skladé. Elektronicka evidence dale navic obsahuje polozku ,identifikator

[odstranil:

[odstranil:




elektronického receptu” pfi vydeji, ktera bude dalSim benefitem elektronické formy vedeni
evidence, pficemz identifikator elektronické receptu bude do elektronické evidence
zaznamenan automaticky pfi vydeji léCivého pfipravku pacientovi.

V odstavci 5, ktery vznikl precislovanim plavodniho odstavce 4, a ktery upravuje elektronickou
evidenci u navykovych latek uvedenych v pfilohach €. 2, 6 nebo 7 nafizeni vlady ¢. 463/2013
Sb., pfipravku tyto latky obsahujicich a u lé€ivych pfFipravkl s obsahem uvedené latky
kategorie 1, v Iékarné, je nové nahrazena polozka ,jméno osoby, ktera zapis provedla“
polozkou identifikace osoby, ktera zapis provedla®. Duvodem je skute€nost, zZe
u tohoto typu elektronické evidence pfistupuje osoba v Iékarné do systému pod svou
identifikaci, ktera je odliSna o jména, a tato identifikace se automaticky v pfipadé provedeni
zaznamu vyznaci ke konkrétnimu zaznamu.

V odstavci 6 je nové zohlednéna zména spocivajici v moznosti vedeni elektronické evidence
podle § 8 odst. 2 této vyhlasky, a to v souvislosti se zplisobem provadéni inventury. Zavadi se
shodny interval inventury jako v pfipadé vedeni inventury v evidenéni knize, tedy mésiéni.
Zpusob vedeni inventury je vSak shodny jako pfi elektronické evidenci.

V odstavci 7 jsou upraveny nové podminky vedeni elektronické evidence v I1ékarné. Pfi vedeni
elektronické evidence je nové nutné zajistit, aby systém umoznoval jednotny elektronicky
vystup, ktery obsahuje polozky pozadované vyhlaskou €. 123/2006 Sb. v § 8 odst. 4 nebo 5
v zavislosti na typu navykovych latek nebo pfipravkl, a to v navaznosti na pozadované
kontrolované obdobi. Sou€asné je nutné zajistit, aby software, ktery bude slouzit pro zajisténi
elektronické evidence umozroval tiskovy vystup, ktery bude obsahovat polozky pozadované
vyhlaskou €. 123/2006 Sb. Jednotnym vystupem je myslen vystup ve formé tabulky, ktera bude
obsahovat veSkeré vyhlaSkou poZadované udaje. Kontrolni organ tak ziska zakladni
pozadované informace v ramci kontroly, aniz by kontrolovana osoba sestavovala potfebné
informace z jednotlivych ¢asti evidenéniho elektronického systému.

V odstavci 8 jsou nové nastaveny zplsoby zalohovani dat souvisejicich s elektronickou
evidenci v |ékarné.

Nové se zavadi odstavec 9, ktery obsahuje parametry vnitfniho pfedpisu, ktery musi Iékarna
vést v pisemné podobg, a ktery se vztahuje k vedeni elektronické evidence navykovych latek
z prilohy €. 1, 3, 4 nebo 5 nafizeni vlady €. 463/2013 Sb. a pfipravku tyto latky obsahujicich.

K§ 12a:

Nové je zavadén § 12a, ktery upravuje zplUsob vedeni evidence péstovani rostlin konopi pro
védecké ucely na zakladé povoleni k zachazeni vydaného Ministerstvem zdravotnictvi a u
produkce konopi ziskaného z takovych rostlin konopi, DGvodem je vytvoreni vedeni evidence

takovym zplsobem, aby subjekt z uvedenych Gdaji mohl zasilat Ministerstvu zdravotnictvi
hlaseni obsahu, které vyzaduje provadéci pravni pfedpis k zakonu o navykovych latkach, a to
konkrétné vyhlaska ¢. 53/2014 Sb., o tiskopisech formulafd podle zakona o navykovych
latkach, a souCasné byla zajiSténa kontrola péstovani rostlin, u kterych hrozi zvySené

nebezpeli zneuziti pfipadné diverze zlegalni oblasti do nelegalni._Ustanoveni zavadi

[odstranil: péstovanim

[odstranil: pro védecké ucely




pozadavky vztahujici_se k evidenci péstovani rostlin _konopi, evidenci vyprodukovaného
konopi_a evidenci rostlinného odpadu vzniklého pfi péstovani rostlin konopi. Pro umoznéni

chemotypu, nebot ten presné uréuje druh a odrddu konkrétni rostliny podle obsahu
chemickych latek. Dale je nezbytné evidovat mnoZstvi péstovanych rostlin _konkrétniho
chemotypu. S ohledem na kontrolu zachazeni s navykovymi latkami je nezbytné evidovat
mnozstvi vyprodukovaného konopi, a to na zakladé vnitfniho systému znaceni. Péstitel podle
§ 12a eviduje péstovani rostlin konopi a produkci konopi z danych rostlin. Dal$i pfipadné
zachazeni v ramci védecké Cinnosti eviduje subjekt na zakladé dalSich ustanoveni vyhlasky.
V ramci_péstovani vznika rostlinny odpad, ktery mize byt zdrojem potencionalniho zajmu
nasledného zneuziti, a to s ohledem na skuteénost, Ze rostlinny odpad muze obsahovat
kvétenstvi rostliny konopi, tedy navykovou latku z pfilohy €. 3 nafizeni vlady &. 463/2013 Sb.
Z uvedeného duvodu je nezbytné evidovat mnoZstvi rostlinného odpadu, za ucelem
dokladovani nasledného zneSkodnéni prfedmétného odpadu. Rostlinny odpad musi byt
nasledné zneskodnén takovym zplsobem, aby z néj nemohly byt omamné nebo psychotropni
latky ziskany jednoduchym nebo ekonomicky vyhodnym zplUsobem. Kromé zne$kodnéni
v _certifikované spalovné se jedna se napfiklad o jeho zakompostovani nebo fermentaci.

K§13:

V odstavci 1 pism. b) je nové zavadén novy typ dokumentace, vztahuijici se k vedeni evidence
v elektronické podobé, kterym je nosi¢ obsahujici zalozni data elektronické evidence,
a to v navaznosti na zménu provedenou v § 3 odst. 6 pism. b) této vyhlasky.

V odstavci 1 pism. e) je nové zavedena dokumentace, kterou predstavuje protokol o ztraté
nebo zni€eni odpadu z rostliny konopi, ktery navazuje na nové zavedené ustanoveni § 12a
této vyhlasky.

V odstavci 3 se nové v navaznosti na novelu zakona o navykovych latkach nevztahuje
uchovavani _dokumentace ohledné predepisovani |éCivych pripravkll na poskytovatele
pobytovych socialnich sluzeb. Paklize by takovy subjekt predepisoval léCivé pripravky
prostfednictvim svého lékare jednalo by se jiz o poskytovatele zdravotnich sluzeb v souladu
se zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéach jejich poskytovani, ve
znéni pozdéjSich predpisu, a uchovavani dokumentace o predepisovani lIéCivych pripravki se
néj také vztahovalo.

v

v

odstranil: |

l

kCL Il

Vzhledem k ucinnosti novely zakona o navykovych latkach, jehoz je vyhlaSka provadécim
pfedpisem, a ktera nastane dne 1. ledna 2022, je nezbytné, aby ucinnost vyhlasky byla
stanovena také na den 1. ledna 2022.

odstranil: K § 15:9

V odstavci 1 je nové zavadén zplisob uchovavani
dokumentace v |ékarné v navaznosti na vedeni
elektronické evidence, kdy se jedna o nosic¢e obsahujici
zdalozni data o vedeni evidence. Vzhledem ke
skute€nosti, Ze z Ufedni ¢innosti vyplynulo, Ze nékteré
subjekty provozujici Iékarnu, za uelem zamaskovani
svych nelegalnich obchodl znehodnocovaly nebo
ptimo nicily evidenéni knihy zplsobem, ktery mél
evokovat nestastnou nahodu v misté provozovny, bylo
nezbytné zavést zpusob archivace datovych soubor(,
ktery dopady nestastné nahody na vedeni evidence
minimalizuje.




