I1.
ODUVODNENI

. OBECNA CAST

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

Navrh vyhlasky je pfedkladan za ucelem provedeni nového zmocniovaciho ustanoveni
obsazeného v zakoné ¢. 366/2021 Sb., kterym se méni zakon ¢. 167/1998 Sb.,
o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu,
zakon ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl, a zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,novela zakona o navykovych latkach® &i jen ,zakon
o navykovych latkach“). Zmocrfiovaci ustanoveni se tyka povinnosti hrazeni nahrad vydajl
Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav*) za odborné Gkony provadé&né v souvislosti

s udélovanim licenci k péstovani rostlin konopi pro |é€ebné pouziti.

Cilem predlozeného navrhu vyhlasky je, aby ustanoveni vyhlasky vhodné dotvarela
rezim nastaveny novelou zakona o navykovych latkach a spole¢né se zakonnou uUpravou tak
byla zajiSténa ucelna aplikace pravnich pfedpislt v bézné praxi. Novela zakona o navykovych
latkach uklada zadatellm o udéleni licence k péstovani rostlin konopi pro |é¢ebné pouziti
povinnost uhradit Ustavu nahrady vydaji za odborné UGkony a v ustanoveni
§ 24f odst. 1 novely zakona o navykovych latkach uklada témto zadatelim predem slozit
zalohu na tuto nahradu vydaju, je-li zfejmé, ze odborné uUkony budou provedeny. Zakon
0 navykovych latkach obecné vymezuje odborné ukony v ustanoveni § 24f odst. 2. Pro
zajisténi pravni jistoty a predvidatelnosti prava uklada zakon o navykovych latkach
v provadécim predpise uvést specifikaci odbornych ukonu, stanovit maximalni vysi nahrad
vydajl za odborné ukony, v€etné vysSe zaloh. Rovnéz tak musi byt stanoven zpUsob jejich
vypoctu. Bude tak zajisténo, aby Zadatelé pfedem znali maximalni moznou vysi svych nakladu
na odborné ukony spojené s posuzovanim jejich zadosti o udéleni licence k péstovani rostlin
konopi pro léCebné pouziti, pfipadné o zménu udélené licence nebo
o prodlouzeni jeji platnosti. Castky stanovené predkladanou vyhladkou nemohou byt
pfekroCeny. Pravni Uprava zpusobu vypocltu nahrad vydaju pfispiva k transparentnosti
stanovovani nahrad vydaju v konkrétnich pfipadech a umozriuje Zadatelim vzdy zkontrolovat,
zda nahrada vydajd, pfipadné zaloha na tuto nahradu byla Ustavem narokovana v kazdém
jednotlivém pfipadé v souladu s pravnimi pfedpisem. Navrzena uprava koreluje rovnéz s
povinnosti uloZzenou Ustavu v ustanoveni § 249 odst. 1 zakona
o navykovych latkach uvadét na svych internetovych strankach obvyklou ¢asovou narocnost
jednotlivych ukona.

2. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odivodnéni nezbytnosti jeho zmény

Zakon o navykovych latkach po novele obsahuje zakonné zmocnéni pro Ministerstvo



zdravotnictvi vydat vyhlasku, kterou specifikuje jednotlivé odborné ukony a stanovi vysi
nahrady vydaju za jejich provedeni. Bez pfijeti této vyhlasky nebude zakonné zmocnéni
naplnéno, coz povede ke zna¢né pravni nejistoté zadatell o udéleni licence k péstovani rostlin
konopi pro Ié€ebné pouziti. Nepfijeti vyhlasky by mélo za nasledek zachovani povinnosti
zadatell hradit nahradu vydaju za provedeni odbornych ukonl bez toho, aby byla pravnim
pfedpisem stanovena vySe téchto nahrad. Uvedena pravni nejistota a netransparentnost
celého procesu vybirani nahrad vydaju za provedeni odbornych ukon( neni zadouci a pro jeji
odstranéni je pfijeti této vyhlasky zcela nezbytné.

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

Navrh vyhlasky je v souladu s Ustavnim pofadkem Ceské republiky. Navrh je plné
v souladu se znénim zakona o navykovych latkach po novele provedené zakonem
€. 366/2021 Sb., k jehoz provedeni je tato vyhlaSka navrzena, a s jeho nové definovanym
zmocnénim uvedenym v ustanoveni § 24f odst. 3. Navrh vyhlasky v souladu s uvedenym
zakonnym zmocnénim blize specifikuje jednotlivé odborné ukony, stanovi maximalni vysi
nahrad vydaju za provedeni téchto Ukonu v&etné maximalni vySe zaloh na tyto vydaje.
Stanovuje rovnéz zplsob vypoctu vySe nahrady vydaji za provedeni odbornych ukon(
stanovenych novelou zakona o navykovych latkach.

4. Zhodnoceni sluéitelnosti navrhované pravni upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organti Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami prava
Evropské unie

Predkladany navrh je v souladu s predpisy Evropské unie, judikaturou soudnich organt
Evropské unie a obecnymi pravnimi zadsadami prava Evropské unie.

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

Tato oblast pravni upravy neni pfedmétem zadné mezinarodni smlouvy, kterou by
byla Ceska republika vazana.

6. Predpokladany hospodaisky a finanéni dosah navrhované pravni Upravy na statni
rozpoéet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky, socialni
dopady, véetné dopadti 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 rozpocet ani jiné vefejné
rozpoCty. PFijmy z nahrad vydaju nejsou v souladu s ustanovenim § 24g odst. 4 zakona
o navykovych latkach pfijmem statniho rozpoctu. V souladu s uvedenym ustanovenim
pouziva Ustav tyto prostfedky pro zajisténi své &innosti jako mimorozpoétovy zdroj.

Navrh pfredstavuje finan¢ni dopady na péstitele rostlin konopi pro Ié&ebné pouziti, které
Ize klasifikovat jako finanéni dopady na podnikatelské prostfedi. Zajisténi cinnosti



souvisejicich s provadénim odbornych uUkonud na Zzadost bude v kompetenci stavajicich
zameéstnancu Ustavu a nebude generovat potfebu na dal$i systemizovana mista.

Zakonna povinnost k uhradé nahrad vydaji0 za provedeni odbornych Ukonu
je stanovena jiz zakonem o navykovych latkach a navrh vyhlasky toto zakonné ustanoveni
pouze provadi. Stanovené vySe nahrad vydajt zohledhuiji jen ty vydaje, které vzniknou Ustavu
provadénim odbornych Ukonl na Zzadost. Kalkulace celkové vySe nahrady vydajl pro
jednotlivé odborné ukony v ¢lenéni dle pfilohy navrhu vyhlasky viz zvlastni ¢ast odavodnéni.

Ustav v rdmci realizovanych vefejnych zakazek z roku 2016, 2017 a 2019 eviduje celkem
3 zdjemce o zajisténi dodavek konopi pro léCebné pouZiti pro tuzemsky trh. Z téchto tfi
potencialnich péstitell konopi pro 1é¢ebné pouziti byl na zakladé dvou Uspésné dokonéenych
vefejnych zakazek na dodavky konopi pro |é€ebné pouZiti (kvéten 2017 a leden 2020) vybran
opakované pouze jeden, ktery spinil vdechny kvalifikacni pfedpoklady a podminky vybérového
Fizeni. V CR je v soutasné dobé tedy fakticky pouze jeden dodavatel konopi pro lé&ebné
pouziti vypéstovaného v tuzemsku, ktery uspé&sSné prodel vybérovym fFizenim. S timto
vybranym dodavatelem byla uzavifena ramcova dohoda na dodavky konopi pro IéEebné pouZiti
a byla mu udélena licence k jeho péstovani. Pokud bychom pfedpokladali, Ze by se péstovani
rostlin konopi pro 1é€ebné pouziti a vyrobé lécivé latky méli zajem vénovat vSichni dosavadni
zajemci o verejnou zakazku, tak by finan¢ni dopad pro podnikatelskou sféru predstavoval 3 x
52 200 K& za Zadosti o udéleni licence. Licence k péstovani bude vydavana na obdobi 5 let,
pricemz péstitel mize pozadat o jeji prodlouzeni s finanénim dopadem 14 400 K¢ jako
nahradu vydaju za posouzeni takové zadosti. Vzhledem k vy$e uvedenému a vzhledem
k absenci jakychkoliv dalSich dostupnych informacnich zdroju, ze kterych by bylo mozné
usuzovat na dalSi vyvoj vtéto oblasti, Ize tedy celkovou vySi financnich dopadl na
podnikatelské prostfedi odhadovat v horizontu nasledujicich 5 let na 199 800 K¢, tj. v prGméru
39 960 K¢ ro¢né.

Pfedkladany navrh vyhla8ky nema Zadné negativni socialni dopady ani nema zadné
dopady na specifické skupiny obyvatel, na osoby socialné slabé, ani na osoby se zdravotnim
postizenim a narodnostni mensiny. Pfedkladany navrh vyhladky rovnéz nema zadné negativni
dopady na zivotni prosttedi.

7. Zhodnoceni dopadi navrhovaného feSeni ve vztahu k zakazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muzl a zen

Navrhovana pravni Uprava nema vztah k problematice diskriminace a rovnosti muzu
azen.

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

Navrhovana pravni Uprava nema Zzadné dopady do oblasti ochrany soukromi
a osobnich udaju.



9. Zhodnoceni korupénich rizik

V ramci pfipravy navrhu vyhlasky byla komplexné posouzena mira korup¢€nich rizik. Ze
zaveéru posouzeni vyplyva, ze korupéni potencial vyplyvajici z navrhu nepfedstavuje zadné
riziko.
10. Zhodnoceni dopadi na bezpe¢nost nebo obranu statu

Navrh novely vyhlasky nema vztah k bezpeénosti nebo obrané statu.

11. Vyjimka z RIA

Legislativni rada vlady dopisem své predsedkyné ze dne 26. fijna 2021, C..
40267/2021-UVCR, zadosti z provedeni hodnoceni dopadu regulace (RIA) vyhovéla.

12. Zhodnoceni zasad pro tvorbu digitalné privétivé legislativy

Navrh...



Il. ZVLASTNI CAST
K ustanoveni § 1

Toto ustanoveni provadi zakonné zmocnéni uvedené v ustanovenich § 24f odst. 3a §
44c  odst. 5 doplnénych do zakona o navykovych latkach ~ zakonem
€. 366/2021 Sb. Vytvafi prostfednictvim odkazu na pfilohy této vyhlasky prostor pro to, aby
pravé v téchto pfilohach byla jednoznaéné stanovena specifikace odbornych udkond,
maximalni vy$e nahrad vydaji za odborné Ukony, véetné vyse zaloh a zplsob vypoctu. Tyto
nalezitosti jsou pak v pfilohach vyhlasky upraveny nasledovné:

a) v priloze €. 1 je stanovena maximalni vy$e nahrad vydaju za provedeni odbornych
ukont Ustavem pfi posuzovani zadosti o udéleni licence k p&stovani rostlin konopi
pro lé€ebné pouziti, Zadosti o zménu udélené licence nebo Zzadosti o prodlouzeni jiz
udélené licence vCetné stanoveni vySe zaloh na tyto nahrady,

b) v pfiloze €. 2 je stanovena specifikace jednotlivych odbornych ukon( provadénych
Ustavem, které jsou v obecné roviné stanoveny v ustanoveni
§ 24f odst. 2 pism. a) az e) novely zakona o navykovych latkach, a

c) v pfiloze €. 3 je upraven zpusob stanoveni vyse nahrady vydajl za provedeni
odbornych ukonl v ramci jednotlivych €innosti.

K jednotlivym pfiloham je odGvodnéni rozvedeno nize.

K ustanoveni § 2

Vyhlaska by méla nabyt dcinnosti shodné s datem ucinnosti novely zakona
o navykovych latkach. Bude tak dosazeno potfebného naplnéni zakonem pfedpokladané
podzakonné upravy formou vydani provadéciho pravniho predpisu k novelizovanému zakonu
0 navykovych latkach a nedojde tak k pravni nejistoté zplsobené G€innou zakonnou pravni
Upravou bez sou€asné existence predpokladaného ucinného provadéciho pravniho predpisu.

K priloham

V navrhu pfilohy €. 1 vyhlasky jsou uvedeny maximalni vySe nahrad vydaju za odborné
ukony spojené s posuzovanim zadosti o udéleni licence k péstovani rostlin konopi pro |é¢ebné
pouziti, zadosti o zménu udélené licence nebo Zzadosti o prodlouzeni jiz udélené licence véetné
stanoveni vySe zaloh. K jejich stanoveni viz nize.

Odborné ukony jsou specifikovany v pfiloze €. 2. Jedna se o ukony, kde odborné
posouzeni predstavuje vyznamnou &ast vyfizeni zadosti. Odborny potencial ma tak znaény
vliv na zajisténi ochrany vefejného zdravi a na to, aby regulace v této oblasti skutecné plinila
sviij Ggel. Z tohoto diivodu se dusledn& vymezuiji jen ty ukony Ustavu, které maji odbornou
povahu.

Obecné jde o odborné ukony provadéné v souvislosti s posuzovanim jednotlivych
zadosti upravenych zakonem o navykovych latkach. Jde o zadosti o udéleni licence
k péstovani rostlin konopi pro Ié€ebné pouZiti a zadosti o jeji zménu C&i prodlouzZeni jeji
platnosti. Pokud jde o tyto druhy Zadosti, v pfiloze se rozliSuje, zda jde o posouzeni zadosti



s Setfenim na misté &innosti, resp. pfedpokladané &innosti, nebo bez tohoto Setfeni, nebot
tato skuteCnost ma objektivné zasadni vliv na vysi skuteénych vydaju pfi odborném
posuzovani zadosti.

Cena za jednu ¢lovékohodinu v ramci nahrady vydaju byla stanovena na 900 K¢&. Tato
Castka je soucasti kalkulacniho vzorce stanoveného v pfiloze €. 3 navrhu vyhlasky. Hodinova
sazba 900 K& zahrnuje pfimé naklady na plat odborného pracovnika v€etné zakonnych
odvodl 544 K¢ a dale rezijni naklady v objemu 356 K&. Kalkulovana ¢astka nakladu na plat
specialisty (400 K¢) je stanovena dle pfilohy &. 2 nafizeni vliady €. 304/2014 Sb., ve znéni
pozdéjSich pfedpist, na urovni 13. platové tfidy, 6. platovy stupefi a 100 % osobni pfiplatek
k tarifnimu platu v 6. PS. Zakonné odvody (144 KC¢) zahrnuji pojistné na socialni zabezpeceni,
vefejné zdravotni pojisténi a pfidél fondu kulturnich a socialnich potifeb. Rezijni naklady ve
vySi 356 K& obsahuji pomérnou ¢ast vydajli na platy v€etné zakonnych odvodu u tzv.
obsluznych profesi, vydaju na energie, najemné, zpracovani dat a sluzby souvisejici
s informaénimi a komunikaénimi technologiemi, sluzby post, sluzby telekomunikaci, ostatni
sluzby, spotfebu materialu, opravy a udrzovani majetku, odpisy, drobny dlouhodoby majetek,
programové vybaveni apod.

Kalkulace maximalni celkové vySe nahrady vydaju jednotlivych odbornych ukonu:

K-001: Odborné ukony provadéné v souvislosti s Zadosti o udéleni licence k péstovani rostlin
konopi pro lIé¢ebné pouziti podle § 24c odst. 1 zakona o navykovych latkach

Posuzovani zadosti o udéleni licence k péstovani rostlin pro Ié¢ebné konopi zahrnuje odborné
posouzeni zadosti po obsahové strance (soulad s pozadavky zakona, dokumentace k mistu
¢innosti a provadénym cinnostem obsahové odpovidajici pozadavkim spravné péstitelské
praxe atd. — zakladni obsah umozriujici provedeni ohledani), odbornou pfipravu vlastniho
ohledani (rozsah a program ohledani, pfiprava a studium doru¢enych materiald, ovérovani
odbornych informaci, pfiprava checklistu), provedeni vlastniho ohledani péstirny na misté,
zpracovani kontrolnich zjisténi, zapisu o ohledani, posouzeni a vyhodnoceni nalezu, kontrolu
napravnych opatfeni a jejich odborné posouzeni, zpracovani odborné argumentace pro
ukoncCeni Fizeni, pFipravu licence a kontrolu jakosti procesu.

Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil€ich ukon(:

Odborné posouzeni zadosti po obsahové strance (soulad s pozadavky zakona,
dokumentace k mistu €innosti a provadénym ¢innostem obsahové odpovidajici
pozadavkim spravné péstitelské praxe atd. — zakladni obsah umozniujici
provedeni ohledani),

6,00

Odborna pfiprava vlastniho ohledani (rozsah a program ohledani, pfiprava a
studium doru¢enych materialt, ovéfovani odbornych informaci, pfiprava 16,00
checklistu)

Provedeni vlastniho ohledani péstirny na misté 16,00

Zpracovani kontrolnich zjisténi, zapisu o ohledani, posouzeni a vyhodnoceni 10.00
nalezl '

Kontrola napravnych opatfeni a jejich odborné posouzeni, zpracovani odborné

P P . ; . 10,00
argumentace pro ukonéeni Fizeni, pfiprava licence, kontrola jakosti procesu




Maximalni celkovy rozsah ¢lovékohodin v ramci nahrady vydaju: 58,00

Maximalni vySe celkovych vydaji za odborny ukon v ramci nahrady vydaju: 58 x 900 K¢ =
52 200 K¢

K-002: Odborné ukony provadéné v souvislosti s Zadosti o prodlouzeni platnosti licence
k péstovani rostlin konopi pro Ié¢ebné pouziti podle § 24c odst. 3 zakona o navykovych latkach

Posuzovani Zzadosti o prodlouzeni platnosti licence k péstovani rostlin konopi pro Ié€ebné
pouziti zahrnuje odborné posouzeni zadosti po obsahové strance (soulad s pozadavky
zakona), zpracovani odborné argumentace pro ukonéeni fizeni, pfipravu licence a kontrolu
jakosti procesu.

Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil€ich ukon(:

Odborné posouzeni zadosti po obsahové strance (soulad s pozadavky zakona), 6,00

Zpracovani odborné argumentace pro ukonceni fizeni, pfiprava licence, kontrola 10.00
jakosti procesu '

Maximalni celkovy rozsah ¢lovékohodin v ramci nahrady vydajd: 16,00

Maximalni vy$e celkovych vydaju za odborny Ukon v ramci nahrady vydaju: 16 x 900 K& =
14 400 K&

K-003: Odborné ukony provadéné v souvislosti s zadosti o zménu licence k péstovani rostlin
konopi pro |é8ebné pouzZiti bez ohledani na misté podle § 24c odst. 5 zakona o navykovych
latkach

Posuzovani zadosti o zménu licence k péstovani rostlin konopi pro Ié€ebné pouziti bez
ohledani na misté zahrnuje odborné posouzeni zadosti po obsahové strance (soulad
s pozadavky zakona, dokumentace ke zméneé v ¢innosti, obsahové odpovidajici pozadavkim
spravné péstitelské praxe atd.), zpracovani odborné argumentace pro ukonceni Fizeni,
pripravu licence a kontrolu jakosti procesu.

Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil€ich ukona:

Odborné posouzeni zadosti po obsahové strance (soulad s pozadavky zakona,
dokumentace ke zméné v Cinnosti, obsahové odpovidajici pozadavkim spravné 6,00
péstitelské praxe atd.),

Zpracovani odborné argumentace pro ukonceni fizeni, pfiprava licence, kontrola

jakosti procesu 10,00

Maximalni celkovy rozsah €lovékohodin v ramci nahrady vydaja: 16,00

Maximalni vySe celkovych vydajd za odborny ukon v ramci nahrady vydaji 16 x 900 K¢ =
14 400 K&

K-004: Odborné ukony provadéné v souvislosti s zadosti o zménu licence k péstovani rostlin
konopi pro lIééebné pouziti s ohledanim na misté podle § 24c odst. 5 zdkona o navykovych




latkach

Posuzovani Zadosti o zménu licence k péstovani rostlin konopi pro |éCebné pouziti
s ohledanim na misté zahrnuje odborné posouzeni zadosti po obsahové strance (soulad
s pozadavky zakona, dokumentace k mistu Cinnosti a provadénym c&innostem obsahové
odpovidajici pozadavkium spravné péstitelské praxe atd. — zakladni obsah umoziujici
provedeni ohledani), odbornou pfipravu vlastniho ohledani (rozsah a program ohledani,
pfiprava a studium doru¢enych materiald, ovéfovani odbornych informaci, pfiprava
checklistu), provedeni vlastniho ohledani péstirny na misté, zpracovani kontrolnich zjisténi,
zapisu o ohledani, posouzeni a vyhodnoceni nalezl, kontrolu napravnych opatfeni a jejich
odborné posouzeni, zpracovani odborné argumentace pro ukonceni fizeni, pfipravu licence a
kontrolu jakosti procesu.

Odborné posouzeni zadosti po obsahové strance (soulad s pozadavky zakona,
dokumentace k mistu ¢innosti a provadénym &innostem obsahové odpovidajici
pozadavkim spravné péstitelské praxe atd. — zakladni obsah umoznujici
provedeni ohledani).

6,00

Odborna pfiprava vlastniho ohledani (rozsah a program ohledani, pfiprava a
studium dorugenych materiall, ovéfovani odbornych informaci, pfiprava 16,00
checklistu)

Provedeni vlastniho ohledani péstirny na misté 16,00

Zpracovani kontrolnich zjisténi, zapisu o ohledani, posouzeni a vyhodnoceni 10.00
nalezl '

Kontrola napravnych opatfeni a jejich odborné posouzeni, zpracovani odborné

P . : . 10,00
argumentace pro ukonceni fizeni, pfiprava licence, kontrola jakosti procesu

Maximalni celkovy rozsah ¢lovékohodin v ramci nahrady vydajd: 58,00

Maximalni vySe celkovych vydaji za odborny Ukon v ramci nahrady vydaji 58 x 900 K¢& =
52 200K¢



