1.
ODUVODNENI

I. OBECNA CAST

Nazev

Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska ¢. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu léCivych latek
a pomocnych latek, které lze pouzit pro pfipravu IéCivych pfipravkd, ve znéni vyhlasky
€. 270/2013 Sb. (dale jen ,vyhlaska®).

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

Ministerstvo zdravotnictvi vypracovalo navrh vyhlasky, ktery je pfedkladan v souvislosti se
zakonem ¢€. 366/2021 Sb., kterym se méni zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach
a 0 zméné nékterych dalSich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu, zakon ¢. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o I[éCivech), ve znéni
pozdéjsich predpisl, a zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich
predpisu (dale jen ,novela“). Navrh vyhlasky tak reaguje na zmény provedené novelou, které
se mimo jiné tykaji oblasti pfedepisovani, pripravy, distribuce, vydeje a pouzivani individualné
pfipravovanych léCivych pfipravkl s obsahem konopi pro IéEebné pouziti a extraktem z konopi
pro lé¢ebné pouZiti.

Navrh vyhlasky je tak predkladan za ucelem umoznéni pouzivani extraktu z konopi pro
léCebné pouziti pfi pfipravé IéCivych pripravkl, ¢ehoz Ize docilit pouze doplnénim Iécivych
latek ,extrakt z konopi indického® a ,extrakt z konopi setého“ na Seznam |éCivych latek
a pomocnych latek, které se pouzivaji pro pfipravu lécivych pfipravka.

2. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odlivodnéni nezbytnosti jeho zmény

Stavaijici pravni Uprava obsaZena v tomto provadécim predpise nereflektuje zménu zakona
0 navykovych latkach a zménu zakona o IéCivech, ktera je U€inna od 1. 1. 2022, v dlisledku
¢ehoz je nutné provést zménu vyhlasky tak, aby odpovidala platnému znéni téchto zakona.
Proto do stavajiciho textu vyhlasky, ktera stanovuje seznam IéCivych latek a pomocnych latek,
které Ize pouzit pro pfipravu léCivych pfipravkd, je nyni pfedkladanym navrhem doplfiovana
dvojice latek v souvislosti s posledni novelou zdkona o navykovych latkach (€. 366/2021 Sb.),
a to ,extrakt z konopi indického® a ,extrakt z konopi setého®.

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.
2 zakona o léCivech k provedeni § 79 odst. 8 pism. a) zakona o IéCivech. Navrh novely
vyhlasky je v souladu s ustavnim porfadkem Ceské republiky.

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



Navrhovana pravni Uprava bude nalezet do skupiny pravnich pfedpisu upravujicich pravni
podminky pro naplnéni prava Evropské unie.

PFi zhodnoceni slucitelnosti byly zohlednény nasledujici pfedpisy Evropské unie:

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

e Narizeni 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 Spole€enstvi tykajicim
se humannich Ié€ivych pfipravk;

¢ Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES o kodexu Spole€enstvi tykajicim
se veterinarnich IéCivych pfipravk;

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;

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

Navrh vyhlasky neni s pravem EU v rozporu.

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

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

Navrhovana pravni Gprava se dotyka nasledujicich Umluv OSN, kterych je Ceska republika
signatafem - Jednotné umluvy, Umluvy o psychotropnich latkach z roku 1971, Umluvy
Organizace spojenych narodd proti nedovolenému obchodu s omamnymi a psychotropnimi
latkami z roku 1988. Uvedené Umluvy upravuji oblast zachazeni s latkami, které byly
vyhodnoceny jako zdravotni nebezpedéi pro jednotlivce a spole€nost a socialni a hospodarské
nebezpedi. Navrhovana pravni tprava je v pIné souladu s Umluvou o psychotropnich latkach
z roku 1971 a Umluvou Organizace spojenych narodd proti nedovolenému obchodu
s omamnymi a psychotropnimi latkami z roku 1988.

6. Predpokladany hospodaisky a finanéni dosah navrhované pravni Gpravy na statni
rozpoéet, ostatni vefejné rozpoéty, na podnikatelské prostiredi 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
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Navrhovana pravni uprava nebude mit dopad na statni rozpoCet ani na ostatni vefejné
rozpodty.

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

Navrhovana pravni uprava nebude mit Zadné socialni dopady.

Navrhovana vyhlaska pfispéje k faktické dostupnosti IéCivych pfipravkia s obsahem extraktu z
konopi pro IéEebné pouZiti pro pacienty.

Neocekavaji se 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 muzi a zen.

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

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

9. Zhodnoceni korupénich rizik

V ramci pfipravy navrhu vyhlasky byla komplexné posouzena mira korupcnich rizik. Ze zavéru
posouzeni vyplyva, Zze navrhované zmény textu stavajici vyhladky nemaji korupéni potencial
a nepredstavuiji tak z tohoto hlediska zadné riziko.

10. Zhodnoceni dopadil na bezpeénost nebo obranu statu

Navrh novely vyhlasky nema vztah k bezpeénosti nebo obrané statu.

11. Zhodnoceni dopadt v oblasti digitalné privétivé legislativy

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

12. Provedeni RIA a délka meziresortniho pfipominkového fizeni

Vyjimku z povinnosti provést hodnoceni dopadu regulace (RIA) udélil dne 7. 2. 2022 pod ¢. j.
5518/2022-UVCR ministr spravedinosti a pfedseda Legislativni rady viady.



Il. ZVLASTNIi CAST

Kl I

Za uc€elem umoznéni pouzivani extraktu z konopi pro Ié€ebné pouZiti pfi pfipravé Ié€ivych
pripravkl, je do Seznamu léCivych latek a pomocnych latek, které se pouzivaji pro pfipravu
lécivych pripravku doplnén ,extrakt z konopi indického” a ,extrakt z konopi setého®.

K¢l 1l

Ucinnost pak byla stanovena v souladu s § 3 odst. 3 zakona ¢. 309/1999 Sb., o Sbirce zakon
a o Sbirce mezinarodnich smiuv.



