VI.
Dotcené Casti zakona €. 167/1998 Sh., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakond,
S vyznacenim navrhovanych zmén
CAST PRVNI
HLAVA |
UVODN{ USTANOVEN{
§1
Piredmét apravy

(1) Tento zakon upravuje
a) zachazeni s navykovymi latkami, jejich vyvoz, dovoz a tranzitni operace s nimi,
b) zachéazeni s pfipravky obsahujicimi navykovou latku, s ptipravky obsahujicimi navykovou latku a
uvedenou latku kategorie 1 podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory
drog? (dale jen ,uvedena latka kategorie 1¢) a lé¢ivymi piipravky obsahujicimi uvedenou latku
kategorie 1, jejich vyvoz, dovoz a tranzitni operace s nimi a
¢) pestovani maku, konopi a koky a vyvoz, dovoz a zneskodinovani makoviny.

(2) Tento zakon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES
ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti norem a technickych pfedpist a
predpist pro sluzby informacni spolecnosti, v platném znéni.

§2
Pojmy

Pro ucely tohoto zakona se rozumi

a) navykovymi latkami omamné latky a psychotropni latky piirodniho nebo syntetického
puvodu, které maji psychoaktivni vlastnosti a sou¢asné jsou uvedené v nékteré z piiloh ¢. 1 az 7
nafizeni vlady o seznamu navykovych latek,

b) ptipravkem roztok nebo smés v jakémkoli fyzikdlnim stavu obsahujici navykovou latku nebo

navykovou latku a uvedenou latku kategorie 1 nebo 1éCivy piipravek pedle—zakeona—o—técivech
obsahujici uvedenou latku kategorie 1,

¢) makovinou vSechny nadzemni casti (kromé& semen) maku setého (Papaver somniferum L.), jakoz i
jejich drt’ po sklizni, s vyjimkou celych rostlin maku véetné€ tobolek uréenych pro okrasné tucely,

d) konopim kvetouci nebo plodonosny vrcholik rostliny z rodu konopi (Cannabis) nebo nadzemni cast
rostliny z rodu konopi, jejiz soucasti je vrcholik,

e) konopim pro lé¢ebné pouziti konopi, které je vyrobcem urceno k terapeutickému ucelu,
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f) rostlinou konopi pro lé¢ebné pouZiti rostlina z rodu konopi, ktera je péstovana za ucelem
produkce konopi pro lé¢ebné pouziti,

g) produkci proces, ktery spociva v ziskavani konopi z rostliny konopi,

&} h) ketfem koka vSechny druhy kefe rodu Erythroxylon a listem koka listy z kefe koka, s vyjimkou
listll, z nichz byl extrahovan vSechen ekgonin, kokain a jiné ekgoninové alkaloidy,??

£} i) vyvozem nebo dovozem navykovych latek, pfipravki je obsahujicich a makoviny jejich fyzické
piemisténi z jednoho statu do druhého.?),29

HLAVAI

ZACHAZENI S NAVYKOVYMI LATKAMI A PRIPRAVKY
§3
Zachazeni s navykovymi latkami a piipravky
(1) Zachazenim s navykovymi latkami a ptipravky se rozumi

a) vyzkum, vyroba, produkce, zpracovani, odbér, skladovani, dodavani a pouzivani navykovych latek
a pripravku,

b) koupe a prodej navykovych latek a pripravkd, jakoz i nabyvani a pozbyvani dalsich vécnych nebo
zavazkovych prav s nimi spojenych, zprostfedkovani takovych smluv a zastupovani pii jejich
uzavirani.

(2) Navykové latky uvedené v ptiloze €. 3 nebo 4 natizeni vlady o seznamu navykovych latek
a pripravky je obsahujici mohou byt pouzity pouze k omezenym vyzkumnym, védeckym a velmi
omezenym terapeutickym ucelim vymezenym v povoleni k zachazeni. Ostatni ndvykové latky a
ptipravky je obsahujici mohou byt pouzity pouze k terapeutickym, veédeckym, vyukovym,
veterinarnim uceliim nebo i k jinym uceliim na zaklad€ povoleni Ministerstva zdravotnictvi.

* % %

§5
Zachazeni s navykovymi litkami a pripravky bez povoleni k zachazeni

(1) Navykové latky uvedené v priloze ¢. 1, 2, 5, 6 nebo 7 nafizeni vlady o seznamu
navykovych latek a ptipravky je obsahujici nebo 1écivé ptipravky s obsahem uvedené latky kategorie 1
mohou bez povoleni k zachdzeni

:2e)

a) nabyvat, pozbyvat a skladovat osoby poskytujici 1ékarenskou péci“® pouze pro provoz lékarny,

b) zneskodiovat, pokud nejsou skladovany, osoby opravnéné k tomu podle zvlastniho zakona,®

c) pripravovat do lékovych forem v 1ékarnach lékarniet farmaceuti nebo farmaceuticti asistenti pod
dohledem lékéarnika farmaceuta.

(2) Pripravky obsahujici navykové latky uvedené v piiloze €. 1, 2, 5, 6 nebo 7 nafizeni vlady o
seznamu navykovych latek a 1éCivé pfipravky s obsahem uvedené latky kategorie 1 mohou bez
2
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povoleni k zachazeni

a) pouze pro poskytovani zdravotnich sluzeb nabyvat, pozbyvat a skladovat poskytovatelé zdravotnich
sluzeb, nebo skladovat osoby provozujici zafizeni poskytujici pobytové socilni sluzby,

b) pouze pro poskytovani veterinarni péce nabyvat, pozbyvat a skladovat fyzické nebo pravnickée
osoby opravnéné k vykonu odbornych veterinarnich ¢innosti,

¢) pfedepisovat lékati pfi poskytovani zdravotnich sluzeb ve-zdravetniekyehzafizenich,avzafizenich
NEN ialnishuzby,

d) pouzivat pro terapeutické ucely l€kati a jini zdravotniCti pracovnici ve zdravotnickych zatizenich
lizkové a ambulantni péce a v zatizenich poskytujicich pobytové socialni sluzby nebo Iékafi, ktefi
maji uzavienu smlouvu o preskripci 1éCivych ptipravkil se zdravotni pojistovnou,

e) predepisovat a pouzivat pro Ucely veterinarni péce veterinarni lékati,¥

f) pFipravovat a vydavat farmaceuti v Iékarné na zakladé 1ékaiského piredpisu,

g) prejimat v l1ékarnach iékarniei farmaceuti nebo farmaceutiéti asistenti pod dohledem lékarnika
farmaceuta,

h) nabyvat, a to i v zastoupeni, na zaklad¢ lékatemr—ydanéhe receptu vystaveného podle zikona o
1é¢ivech (dale jen ,,recept®), nabyvat na zakladé vybaveni poskytovatelem zdravotnich sluzeb podle
zakona o 1é¢ivech, nabyvat v piipadé 1é¢ivych piipravka s obsahem uvedené latky kategorie 1 za
podminek stanovenych v rozhodnuti o registraci, uchovavat a pouzivat podle vydané¢ho receptu
nebo podle pokynu 1ékate, pro vlastni potiebu fyzické osoby,

1) nabyvat, a to i v zastoupeni, na zaklad€ receptu veterinarniho lékate nebo nabyvat od fyzické nebo
pravnické osoby opravnéné k vykonu veterindrnich Cinnosti, uchovavat a pouzivat podle vydaného
receptu nebo podle stanovené diagnézy pro ucely poskytovani veterinarni péce fyzické a pravnické
osoby,

j) nabyvat, pozbyvat, skladovat, pfepravovat a pouzivat zadavatelé a zkouSejici pifi pfipravé a
provadéni klinického hodnoceni huménnich 1é€iv podle zvlastniho zakona,?

k) nabyvat, pozbyvat, skladovat, pfepravovat nebo pouzivat zadavatelé nebo zkousejici pii piiprave
nebo provadéni klinického hodnoceni veterinarnich 1é¢iv podle zvlastniho pravniho predpisu.®?

(3) Povoleni k zachazeni se nevyzaduje pii dopravé navykovych latek a ptipravkd,
uskuteéinované pro osobu, ktera je opravnéna k zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky.

(4) Bez povoleni k zachazeni lze pfepravovat v dopravnich prostfedcich urcenych k
mezinarodni dopravé omezena mnozstvi ptipravkl obsahujicich ndvykové latky uvedené v pfiloze €.
2, 6 nebo 7 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek a 1é¢ivé pripravky s obsahem uvedené latky
kategorie 1 pro poskytnuti prvni pomoci a pro naléhavé piipady.

(5) Povoleni k zachazeni se nevyzaduje k ziskavani, skladovani a zpracovani rostlin konopi,
které mohou obsahovat nejvice 0,3% latek ze skupiny tetrahydrokanabinold, a to pouze konopi k

ucelim pramyslovym, technickym a zahradnickym, jakoz i k obchodu s konopim za témito ucely.

3
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(6) Povoleni k zachazeni se nevyzaduje pro ¢innost statnich organti v ramci jejich plisobnosti,
pro ¢innost Uzemnich samospravnych celkli v ramci jejich pfenesené piisobnosti a pfi zajistovani
mistnich zéleitosti vefejného potadku v jejich samostatné piisobnosti a pro &innost Armady Ceské
republiky, Policie Ceské republiky, Generalni inspekce bezpeénostnich sbort, Vézeiiské sluzby Ceské
republiky a Celni spravy Ceské republiky pii plnéni jejich kol

(7) Povoleni k zachazeni se nevyzaduje pro ¢innost pravnickych nebo fyzickych osob, které
ziizuji soudné toxikologické laboratore, laboratofe zdravotnich ustavl, specializovana diagnosticka,
védecko-vyzkumna a vyukovd pracovisté vysokych Skol a specializovana diagnostickd a
védecko-vyzkumné pracovi§té Akademie véd Ceské republiky, jejichZ seznam stanovi Ministerstvo
zdravotnictvi vyhlagkou. Zadost o zafazeni do tohoto seznamu a Zadost o zménu tdaji uvedenych v
seznamu se podava na formulati vydaném Ministerstvem zdravotnictvi.

(8) Jakékoliv zmény tudaju uvedenych v seznamu podle odstavce 7 je osoba zafazena v
seznamu povinna neprodlené pisemn¢ sd¢€lit Ministerstvu zdravotnictvi.

(9) Povoleni k zachazeni se nevyzaduje pro osoby provozujici lékarnu, které nabyvaji,
pozbyvaji a skladuji navykové latky uvedené v pfilohach ¢. 3 a 4 nafizeni vlady o seznamu
navykovych latek za G¢elem jejich dodani osobam uvedenym v odstavci 7.

(10) Navykové latky uvedené v piiloze ¢. 3 nebo 4 nafizeni vlady o seznamu navykovych
latek a piipravky je obsahujici mohou bez povoleni k zachizeni zneSkodiiovat, pokud nejsou
skladovany, osoby na zaklad& souhlasu udéleného krajskym tfadem®. O udéleni souhlasu informuje
krajsky utad, ktery souhlas udé¢lil, Ministerstvo zdravotnictvi. Tato informace se podava na formulari
vydaném Ministerstvem zdravotnictvi.

(11) Piipravky obsahujici navykové latky uvedené v piiloze €. 2, 6 nebo 7 naiizeni vlady
o seznamu navykovych latek mohou bez povoleni k zachazeni vydavat farmaceuticti asistenti
v 1ékarné na zakladé Zadanky vystavené lékaiem v souladu se zikonem o lécivech (dile jen
wZadanka*).

* % %

§8
Vydavani povoleni k zachazeni

(1) Povoleni k zachazeni vydava Ministerstvo zdravotnictvi. Povoleni k zachdzeni neni
vydano, pokud osoba nesplni pozadavky kladené na zadost podle odstavce 6. Ministerstvo
zdravotnictvi zamitne Zadost o vydani povoleni k zachizeni, pokud je zamysleny ticel zachazeni
s navykovymi latkami nebo pf¥ipravky v rozporu s § 3 odst. 2 nebo v rozporu s mezinarodnimi
umluvami upravujicimi zachazeni s navykovymi latkami. Dale miize Ministerstvo zdravotnictvi
Zadost o povoleni k zachazeni zamitnout, pokud je vydani povoleni k zachazeni v rozporu
S vefejnym zajmem.

(2) Povoleni k zachazeni opraviuje pouze k ¢innostem v ném uvedenym, a jedna-li se o
povoleni k vyrobé, miize v ném byt stanoven nejvyssi ptipustny objem vyroby navykovych latek nebo
ptipravkl. Vydanim nového povoleni k zachdzeni zanika dosavadni povoleni k zachazeni.

(3) Povoleni k zachdzeni s navykovymi latkami a pfipravky se vydava nejvyse na dobu 5 let.

(4) Povoleni k zachazeni je neptfevoditelné.

(5) Povoleni k zachdzeni mize byt vydano pouze pravnické nebo podnikajici fyzické osobg,

kterd ustanovila odpovédnou osobu. To neplati, pokud podnikajici fyzicka osoba -—pednikatel
4
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prokaze, ze spliiuje pozadavky kladené na odpovédnou osobu timto zdkonem.

(6) Zadost o povoleni k zachdzeni se podavd na formuldfi vydaném Ministerstvem
zdravotnictvi. K zadosti se dolozi

a) original, stejnopis nebo ufedné ovérena kopie rozhodnuti dokladajici povoleni k zachazeni s 1é¢ivy
podle zakona o lécCivech nebo osvédceni o splnéni podminek k vykonu veterinarni lécebné a
preventivni ¢innosti podle zdkona o Komote veterinarnich 1ékart,

b) doklad o bezthonnosti, pokud neni mozny postup podle § 8a odst. 4,

¢) doklad o povoleni k podnikéani,

d) doklad obsahujici souhlas vlastnika nemovitosti s ¢innostmi uvedenymi v zadosti,

e) smlouva o odborné veterindrni ¢innosti, bude-li tato ¢innost vykonavana,

f) doklad o ustanoveni odpovédné osoby podle odstavce 5,

g) doklad o zdravotni zptisobilosti odpovédné osoby podle §18 § 9 odst. 4,

h) doklad o odborné zpusobilosti odpovédné osoby podle § 19 odst. 1,

1) prohlaseni zadatele, Ze v ptipadé Cinnosti, pti kterych se prichazi do pfimého styku s navykovymi
latkami a pfipravky, bude zvolen odpovidajici zptisob jejich zabezpeceni podle § 10 a 11,

J) popis technologie zamyslené vyroby, pokud jde o zaddost o povoleni k vyrobé navykovych latek a
pripravkd.

(7) Osoba, které konci platnost povoleni k zachazeni a ma v umyslu i nadéale zachazet s
navykovymi latkami a pfipravky, je povinna pfedat Ministerstvu zdravotnictvi zadost o vydani nového
povoleni k zachazeni nejpozdéji 6 tydnii pied skon¢enim platnosti povoleni k zachazeni.

(8) Jakékoliv zmény udaji uvedenych v zadosti o vydani povoleni k zachazeni je osoba, jiz
bylo vydano povoleni k zachazeni, povinna neprodlené pisemné sdélit Ministerstvu zdravotnictvi.

(9) V pfipad¢ zmény udaji uvedenych v zadosti o vydani povoleni k zachazeni tykajici se
zmény

a) v jiz povolenych ¢innostech nebo jejich rozsifent,
b) v nazvu, sidla, pravni formy a identifika¢niho ¢isla osoby, jde-li o pravnickou osobu, nebo

¢) bydlisté a mista podnikani, li$i-li se od bydlisté, jde-li o fyzickou osobu,
musi osoba hodlajici provést tyto zmény podat Ministerstvu zdravotnictvi novou zadost o
vydani povoleni k zachazeni.

(10) Pfi poruseni povinnosti vyplyvajicich z tohoto zdkona nebo z rozhodnuti vydaného na
jeho zéklad¢, jakoZz i pfi uvedeni nespravnych nebo netplnych udajti v Zadosti o povoleni k zachadzeni,
muze Ministerstvo zdravotnictvi rozhodnout o odnéti povoleni k zachazeni. Ministerstvo zdravotnictvi
povoleni k zachazeni odejme, pokud byl drzitel povoleni pravomocné odsouzen za trestny ¢in, jehoz
skutkova podstata souvisi s touto ¢innosti.5d)

(11) Prestane-li fyzicka nebo pravnicka osoba vykonavat ¢innost, ke které ji bylo vydano
5


aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%25238a'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%25238'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%252319'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%252310'&ucin-k-dni='30.12.9999'
aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%252311'&ucin-k-dni='30.12.9999'

povoleni k zachazeni, oznami tuto skute¢nost neprodlené Ministerstvu zdravotnictvi, které povoleni k
zachézeni svym rozhodnutim zrusi. Zadost o zruseni povoleni k zachazeni se podava na formulafi
vydaném Ministerstvem zdravotnictvi.

(12) Rozhodne-li Ministerstvo zdravotnictvi o odejmuti povoleni k zachazeni nebo nové
povoleni k zachazeni nevyda nebo svym rozhodnutim povoleni k zach4zeni zrusi, urc¢i v rozhodnuti
lhitu k provedeni tkont spojenych s ukoncenim Cinnosti a zplsob, jakym se méa s navykovymi
latkami a pfipravky nalozit.

(13) Osoba, které bylo vydano nové povoleni k zachazeni, je povinna vratit neplatné povoleni
k zachdzeni Ministerstvu zdravotnictvi do 14 dnli ode dne nabyti pravni moci nového povoleni k
zachéazeni. Tato povinnost se vztahuje i na osoby, kterym konci platnost povoleni k zachézeni podle
odstavce 7 a které jiz nemaji v imyslu nadale zachazet s navykovymi latkami a piipravky; lhuta pro
vraceni neplatného povoleni k zachazeni je 14 dnl ode dne skonceni platnosti povoleni k zachazeni.

§ 8a
Bezuhonnost

(1) Povoleni k zachazeni mize byt vydano pouze bezihonn¢ podnikajici fyzicke osobé; kterd

ma—ﬁwalypeby%&a—uzena—@esk%ep&blrﬂey se sidlem v Ceské republice, nebo bezihonné pravnické
osobé se sidlem v Ceské republice. Podminka trvaléhe—pebytu—nebe sidla v Ceské republice se

nepouzije, jedna-li se o osobu, ktera ma pevelenik—trvalémupebytunebe-bydliste; misto podnikani,
sidlo, ustfedni spravu, hlavni misto své podnikatelské ¢innosti nebo organizacni slozku na tzemi
jiného ¢lenského statu Evropské unie, smluvniho stdtu Dohody o Evropském hospodatském prostoru
nebo Svycarské konfederace.

(2) Bezuhonnym se pro ucely tohoto zakona rozumi ten, kdo nebyl pravomocné odsouzen pro
umyslny nebo nedbalostni trestny ¢in spachany v souvislosti se zachdzenim s navykovymi latkami
nebo piipravky.

(3) Beztthonnost se prokazuje

a) vypisem z evidence Rejstiiku trestl, ne star§im nez 3 mésice

1. u fyzické osoby s mistem trvalého pobytu nebo jiného pobytu na tizemi Ceské republiky,

2. u fyzické osoby, ktera je nebo byla statnim ptisluSnikem jiného ¢lenského statu Evropské unie nebo
v jiném ¢lenském staté Evropské unie ma nebo méla bydliste,

3. u pravnické osoby se sidlem na izemi Ceské republiky,

b) dokladem obdobnym vypisu z evidence Rejstiiku trestd

1. u fyzické osoby s mistem trvalého pobytu nebo jiného pobytu mimo tzemi Ceské republiky a u
fyzické osoby, ktera se v poslednich 5 letech nepfetrzité zdrzovala mimo tizemi Ceské republiky po
dobu delsi nez 6 mésicti; doklad obdobny vypisu z evidence Rejstiiku tresti musi byt vydan k tomu
opravnénym organem statu trvalého nebo jiného pobytu této osoby, statl, ve kterych se tato osoba v
poslednich 5 letech nepfetrzité zdrzovala po dobu del$i nez 6 meésict, a statu, ktery neni totozny se
statem trvalého pobytu nebo jiného pobytu této osoby a tato osoba je jeho obcanem,

2. u pravnické osoby se sidlem mimo tGzemi Ceské republiky; doklad obdobny vypisu z evidence
Rejstiiku trestti musi byt vydan k tomu opravnénym organem statu sidla,

¢) ¢estnym prohlaSenim o bezihonnosti

1. u fyzické osoby, nevydava-li stat trvalého pobytu nebo jiného pobytu fyzické osoby a stat, kde se
fyzicka osoba v poslednich 5 letech nepfetrzité zdrzovala, doklad podle pismene b); Cestné prohlaseni
0 bezuhonnosti musi byt u¢inéno pred notafem nebo opravnénym organem statu trvalého nebo jiného
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pobytu této osoby a statil, ve kterych se tato osoba v poslednich 5 letech nepietrzité zdrzovala po dobu
delsi nez 6 mésici,

2. u pravnické osoby, nevydava-li stat sidla pravnické osoby doklad podle pismene b); Cestné
prohlaSeni o beztthonnosti musi byt uc¢inéno pred notafem nebo opravnénym organem statu sidla.

(4) Za 1ucelem doloZeni beztihonnosti osob podle odstavce 3 pism. a) bodd 1 a 3 si
Ministerstvo zdravotnictvi obstara podle zvla§tniho pravniho predpisu®® vypis z evidence Rejstiiku
tresttl. Zadost o vydani vypisu z evidence Rejstiiku trestdl a vypis z evidence Rejstiiku trestd se
pfedavaji v elektronické podobé, a to zpisobem umoznujicim dalkovy pfistup. Ministerstvo
zdravotnictvi si mize obstarat téz dalsi podklady, je-li to tfeba k ovéfeni informaci zjiSténych podle
odstavce 3.

* % %
§13
Tiskoni ¢ o Yidanel - |

Piedepisovani a vydavani lé¢ivych pFipravki s obsahem vysoce navykovych latek

(1) Lécivy pripravek, ktery obsahuje navykovou latku uvedenou v priloze ¢. 1 nebo 5
nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, ktera sou¢asné neni uvedena v priloze ¢. 8 narizeni
vlady o seznamu navykovych latek, miize byt lékafem predepsan a farmaceutem vydan
Vv 1ékarné pouze na

a) recept pro konkrétniho pacienta vytvareny V elektronické podobé (dale jen ,.elektronicky
recept®) s oznacenim ,,vysoce navykova latka®,

b) recept s modrym pruhem pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé, jehoZ vzor,
udaje uvadéné na ném, dobu jeho platnosti a pravidla pro jeho pouZivani stanovi provadéci
pravni predpis, a to ve vyjime¢nych pripadech, jsou-li splnény podminky stanovené zakonem o
lé¢ivech!” pro vystaveni receptu v listinné podobé&; na recept s modrym pruhem nemiiZe byt
predepsan a vydan 1é¢ivy piipravek s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti, nebo

¢) Zadanku s modrym pruhem vystavenou V listinné podobé, jejiz vzor, uidaje uvadéné na ni,
dobu jeji platnosti a pravidla pro jeji pouzivani stanovi provadéci pravni piredpis.

(2) Lékar pri predepisovani lécivého pripravku podle odstavce 1 pism. a) a b)
a farmaceut pii vydeji v 1ékarné jsou povinni poucit pacienta nebo osobu zastupujici pacienta
vhodnym zptisobem o skutec¢nosti, Ze je mu piedepisovin a vydavan lé¢ivy pripravek obsahujici
vysoce navykovou latku.

1) § 81f zékona &. 378/2007 Sb.
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(3) Lécivy pripravek, ktery obsahuje navykovou latku uvedenou v priloze ¢. 1 nebo 5
naiizeni vlady o seznamu navykovych latek, ktera souc¢asné neni uvedena v priloze ¢. 8 narizeni
vlady o seznamu navykovych latek, pro lé¢bu zvifat miiZe byt predepsan veterinarnim lékarem
vyhradné pro poskytovani veterinarni péce a farmaceutem vydan v 1ékarné pouze na

a) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné podobé, jehoZ vzor je stanoven podle odstavce 1
pism. b), a jehoZ naleZitosti, dobu jeho platnosti, omezeni s ohledem na druh a mnozZstvi 1é¢ivych
pripravku pro 1é€bu zvirat, které na ném lze predepsat, a pravidla pro jeho pouZivani stanovi
provadéci pravni piedpis, nebo

b) Zadanku s modrym pruhem vystavenou vV listinné podobé, jejiz vzor je stanoven podle
odstavce 1 pism. C), a jejiZz naleZitosti, dobu jeji platnosti, omezeni s ohledem na druh a mnoZstvi
1é¢ivych pripravki pro lécbu zvirat, které na ni lze predepsat, a pravidla pro jeji pouZivani
stanovi provadéci pravni predpis.

2} (4) Tiskopisy receptii a zadanek s modrym pruhem s vyznacenim pofadového Cisla
tiskopisu a kodu obecniho uradu obce s rozsifenou plisobnosti, ktery je vydal, podléhaji evidenci.

3} (5) Tiskopisy receptt a zadanek s modrym pruhem mohou objednavat a odebirat od mistné
ptislusného obecniho ufadu obce s rozsifenou plsobnosti pouze osoby uvedené v § 5 odst. 2 pism. a) a
b) tohoto zakona prostfednictvim svych povéfenych zastupcti. O dal§im pouziti vedou tyto osoby
evidenci.

{4} (6) Vyrobu a distribuci tiskopist receptll a zadanek s modrym pruhem zabezpecuji obecni
urady obci s rozsifenou plisobnosti.

5} (7) O piijmu, stavu zasob, vydeji, vraceni a znehodnoceni vracenych tiskopist receptl a
zadanek s modrym pruhem vedou obecni Gfady obci s rozsifenou piisobnosti evidenci. V ramci této
evidence se provadi ro¢ni inventura k poslednimu dni kalendainiho roku.

{6} (8) Znehodnocené tiskopisy recepti nebo Zadanek s modrym pruhem jsou osoby uvedené
v § 5 odst. 2 pism. a) a b) tohoto zdkona povinny odevzdat obecnimu ufadu obce s rozsifenou
pusobnosti, ktery je vydal.

A (9) Osoby, které prestaly spliiovat podminky stanovené v § 5 odst. 2 pism. a) a b) tohoto
zakona, jsou povinny odevzdat prostiednictvim svych povéfenych zastupcli nepouzité nebo
znehodnocené tiskopisy receptli nebo zddanek s modrym pruhem do 5 dnd obecnimu tfadu obce s
rozsifenou pusobnosti, ktery je vydal. O pievzeti odevzdanych tiskopisii vyda obecni ufad obce s
rozsifenou pusobnosti potvrzeni.

£8} (10) Pti umrti osoby, které byly vydany tiskopisy receptii nebo zZadanek s modrym pruhem
povefenym zastupcem nebo piimo obecnim Gfadem obce s rozsifenou pusobnosti, je ten, kdo Zil se
zemielym ve spoletné domacnosti, povinen tyto tiskopisy odevzdat do 10 dni ode dne Umrti
povefenému zastupci, jedna-li se o osobu, ktera vykonavala ¢innost v pracovnim pomeéru nebo v
obdobném vztahu, v ostatnich pfipadech obecnimu Gfadu obce s rozsifenou ptisobnosti.

(9) (11) Distribuci, vraceni, likvidaci a vedeni evidence o recepteeh-tiskopisech receptiu a
zédankéeh7adanek s modrym pruhem upravuje zvléStai-pravaipredpis-® zvlastni pravni predpis'®.

(0)-(2)

18 Vyhlaska &. .../2019 Sb., o predepisovani 1é¢ivych piipravkd pii poskytovani zdravotnich sluzeb.
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£H13) (12) Ministerstvo obrany a-Ministerstvo-finanet vydavaji-vydava pro zdravotnicka a
veterinarni zatizeni patiici do jepieh-jeho ptisobnosti tiskopisy receptti a zadanek s modrym pruhem s
uvedenim kodu ptislusného ministerstva. Pro nakladani s témito tiskopisy plati obdobné ustanoveni
odstavell 2-a28 4 az 10 s tim, Ze misto obecniho Gfadu obce s rozSifenou plisobnosti zajistuje
stanovené ¢innosti Ministerstvo obrany aebe-Ministerstvofinanet.

§ 14
ZnesSkodnovani odpadu a prebyteénych a nepouZitelnych navykovych latek a pripravki

(1) Nepouzitelné navykové latky a pfipravky, jakoz i odpad je obsahujici, musi byt
zneSkodnény. Osoba provadéjici zneskodnéni nepouzitelnych ndvykovych latek a ptipravkl a odpadi
je obsahujici o tom sepisSe zapis.

(2) Zneskodnovani nepouzitelnych navykovych latek a pfipravki, jakoz i1 odpadu je
obsahujiciho, které jsou 1é¢ivem, se fidi zvlastnim pravnim piedpisem.6c)

(3) Zneskodnovani nepouzitelnych navykovych latek a pfipravki, jakoz i1 odpadu je
obsahujiciho, které nejsou l1é¢ivem podle zvlastniho zdkona,® lze provadét jeding za piitomnosti
zastupce krajského uradu. Osoba provadéjici zneskodnéni o ném sepiSe zapis, ktery podepise piitomny
zastupce krajského uradu.

(4) Pii nakladani s nepouzitelnymi navykovymi latkami a piipravky, jakoz i s odpadem je
obsahujicim, se postupuje stejné jako pii nakladani s nebezpeCnymi odpady, véetné vedeni jejich
evidence podle zakona upravujiciho nakladani s odpady.

(5) Osoba zachazejici s konopim pro lé¢ebné pouziti na zakladé povoleni k zachazeni
nebo osoba zachazejici s konopim pro lécebné pouziti na zikladé § S je povinna konopi pro
1é¢ebné pouziti zneSkodnit v souladu s odstavci 1 a 2 nejpozdéji do 4 mésici ode dne, kdy se stalo
nepouZitelné; to neplati pro zachazeni s konopim pro lé¢ebné pouZiti ve formé referencnich
vzorkli za podminek stanovenych zidkonem o lé¢ivech; konopi pro léfebné pouziti se stava
nepouzitelnym dnem nasledujicim po uplynuti lhiity pouZitelnosti stanovené vyrobcem nebo
dnem kdy doSlo k udalosti, ktera zpisobila, Ze konopi pro lécebné pouziti nelze pouzit
k zakonem povolenym tcelum.

* x x
HLAVA IV
VYVOZ, DOVOZ A TRANZITNI OPERACE
§ 20
Vyvoz navykovych latek a piipravki

(1) Ke kazdému jednotlivému vyvozu navykovych latek a ptipravkl je tfeba povoleni
Ministerstva zdravotnictvi (dale jen "vyvozni povoleni").

(2) Vyvozni povoleni se nevyzaduje

a) k vyvozu hromadné vyrabénych 1é¢ivych piipravki obsahujicich navykové latky uvedené v ptiloze

¢. 1, 2,5, 6, 7 nebo 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, anebo lé¢ivych piipravku s

obsahem uvedené latky kategorie 1, pokud jsou vyvazeny lékatem za ucelem poskytnuti prvni pomoci
9
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nebo veterinarnim lékatem za ucelem poskytnuti neodkladné veterinarni péce pii piepraveé zvirat nebo
fyzickou osobou pro vlastni potfebu v mnozstvi a druhu odpovidajicim délce cesty a zdravotnimu
stavu podle stanovené diagnozy,

b) k vyvozu ptipravkli uvedenych v pfiloze ¢. 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek nebo
1é¢ivych piipravkl s obsahem uvedené latky kategorie 1, pokud je vyvoz uskutectiovan osobou, které
bylo vydano povoleni k zachazeni s ptipravky uvedenymi v piiloze €. 8 nafizeni vlady o seznamu
navykovych latek nebo 1éCivymi piipravky s obsahem uvedené latky kategorie 1;; to neplati pro
1é¢ivé pripravky s obsahem uvedené latky kategorie 1, které jsou latkou uvedenou v kategorii 4
podle piimo pouzitelného predpisu Evropské unie; v takovém priipadé se vyZaduje vyvozni
povoleni podle primo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho vyvoz prekursori drog
do tietich zemi; pri vydani vyvozniho povoleni Se postupuje podle zakona upravujiciho ¢innosti
s prekursory drog,

¢) k vyvozu omezeného mnozstvi ptipravki obsahujicich navykové latky uvedené v ptiloze ¢. 2, 5, 6,
7 nebo 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, anebo 1é¢ivych piipravki s obsahem uvedené
latky kategorie 1 v dopravnich prostfedcich uréenych k mezinarodni dopravé za ucelem poskytnuti
prvni pomoci nebo pomoci v naléhavych ptipadech,

d) k vyvozu hromadné vyrabénych 1éCivych piipravka obsahujicich navykové latky uvedené v ptiloze
¢. 1, 2, 5, 6, 7 nebo 8 natizeni vlady o seznamu navykovych latek, anebo 1é¢ivych piipravki s
obsahem uvedené latky kategorie 1, pokud jsou vyvaZzeny pro potfeby zdravotnické a veterinarni
sluzby jednotek Armady Ceské republiky piisobicich v zahraniéi,

e) k vyvozu rostlin konopi, které mohou obsahovat nejvice 0,3 % latek skupiny tetrahydrokanabinold,
pro prumyslové, technické a zahradnické ucely.

(3) Vyvozni povoleni mize byt vydano jedin¢ po predlozeni dovozniho povoleni vydaného
statem, kam ma byt uskutecnén vyvoz, nebo souhlasu piislusného statniho organu statu, kam ma byt
uskuteénén vyvoz, pokud tento stat nevyzaduje dovozni povoleni; pfitom nesmi byt piekro¢en limit
stanoveny Mezinarodnim Gfadem pro kontrolu omamnych latek pro zemi dovozu®.

(4) Jeden stejnopis vyvozniho povoleni zaSle Ministerstvo zdravotnictvi pfislusnému organu
statu, do kterého se vyvoz uskutecnuje.

(5) Jeden stejnopis vyvozniho povoleni musi byt pfedan celnimu tradu, ktery rozhoduje o
propusténi zbozi v zasilce. Tento celni ufad v ném vyznaci udaje o zbozi v zasilce.

* % %
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§ 24a
Konopi pro 1é¢ebné pouZiti
Konopi pro lééebné pouziti musi spliiovat podminky stanovené pro jeho pouZiti pro
pripravu individualné piipravovaného 1é¢ivého pripravku s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti
podle pravniho predpisu upravujiciho podminky pro predepisovani, pripravu, distribuci, vydej
a pouzivani individualné pripravovych léc¢ivych pripravki s obsahem konopi pro lé¢ebné
pouZiti.
§ 24b

Péstovani rostlin konopi pro 1écebné pouziti

(1) Péstovat rostliny konopi pro lé¢ebné pouZiti miZe jen pravnicka nebo podnikajici
fyzicka osoba, ktera je drzitelem

a) certifikatu spravné vyrobni praxe vyrobci lé¢ivych latek podle zakona o 1é¢ivech,

b) licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti udélené Statnim ustavem pro kontrolu
1é¢iv a

¢) povoleni k zachdzeni s navykovymi latkami a pripravky k ¢innostem souvisejicim se
zachazenim s konopim pro lé¢ebné pouziti.

(2) Licenci k péstovani rostlin konopi pro lééebné pouziti udéluje Statni tstav pro
kontrolu 1é¢iv na zakladé Zadosti podané Zadatelem a za podminek stanovenych timto zikonem.

(3) Zadost podle odstavce 2 musi kromé obecnych naleZitosti podani podle spravniho
Fadu obsahovat

a) celkovou plochu péstirny; péstirnou se pro ucely této ¢asti zikona rozumi kryté prostory, ve
kterych probiha péstovani, produkce a veskeré ¢innosti souvisejici s péstovanim,

b) Cislo parcely a nazev katastralniho izemi pozemku, na kterém se nachazi péstirna,
c) rozlohu plochy v péstirné uréené k péstovani.

(4) K zadosti podle odstavce 2 je tfeba prilozit
a) certifikat spravné vyrobni praxe vyrobce 1é¢ivych latek podle zikona o lé¢ivech,
b) doklad prokazujici pravni vztah k péstirné,

¢) doklad obsahujici souhlas vlastnika péstirny s ¢innostmi uvedenymi v Zadosti, v pripadé, Ze
Zadatel neni vlastnikem péstirny,

d) doklad o beziihonnosti Zadatele a osob opravnénych za Zadatele jednat podle § 8a odst. 3,
¢) doklad o uhrazeni nahrady vydaji za odborné tikony provadéné na zadost podle § 24f.

(5) Dale je ti‘eba k Zadosti prilozit
12



a) vnitini predpis pro cinnosti tykajici se péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti, ktery
obsahuje zejména

1. zpusob piistupu do péstirny,

2. zpusob zachazeni s kli¢i ¢i jinymi prostifedky umozZiiujicimi vstup do péstirny,

3. zpusob zachazeni s rostlinami konopi pro lécebné pouziti a rostlinnym odpadem;
rostlinnym odpadem se pro ucely této casti zdkona rozumi odpad vznikly pri
péstovani rostlin konopi pro lécebné pouziti, rostliny konopi pro lécebné pouziti,
pokud nebyly pouzity k produkci, nebo konopi pro lé¢ebné pouZiti, které nesplnilo
poZzadavky jakosti podle pravniho predpisu upravujiciho podminky pro
predepisovani, pripravu, distribuci, vydej a pouZivani individuilné pripravovych
1é¢ivych pripravkii s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouZziti, a

4. urceni osob, které maji do péstirny pristup a za jakych podminek,

b) dokumenty prokazujici pripravenost Zadatele k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti,
zejména
1. dokumentaci obsahujici technicky popis zafizeni pouZivaného pro péstovani,
sklizeni a zpracovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti,
2. dokumentaci obsahujici technicky popis systému zabezpeceni péstirny,
3. dokumentaci obsahujici technicky popis konstrukce péstirny zajiStujici ochranu
pred ptaky, hmyzem, hlodavci a domacimi zviraty, a

c) fotodokumentaci péstirny a zaiizeni uréenych k péstovani, skladovani a zpracovani rostlin
konopi pro léCebné pouziti v rozsahu nejméné jeden soubor vSech mistnosti a jeden vnéjsi

pohled.

(6) Zadatel v dobé podani Zadosti musi disponovat péstirnou p¥ipravenou k péstovani
rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti, kdy tato péstirna musi obsahovat zejména

a) zafizeni pouzZivané pro Fadné péstovani, sklizeni a zpracovani rostlin konopi pro lé¢ebné
pouZiti, které bude odpovidat podminkam spravné péstitelské praxe pro péstovani rostlin

konopi pro 1é¢ebné pouziti, a

b) vybaveni pro zabezpeceni péstirny v souladu se spravnou péstitelskou praxi pro péstovani
rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti.

(7) Pravidla spravné péstitelské praxe pro péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti

stanovi provadéci pravni predpis.
§ 24c
Licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti

(1) Licenci k péstovani rostlin konopi pro lééebné pouZiti udéluje Statni tstav pro
kontrolu 1é¢iv rozhodnutim. Rozhodnuti o udéleni licence musi predchizet ohleddni péstirny
provedené Statnim tstavem pro Kontrolu 1é¢iv. Rozhodnuti o Zadosti 0 udéleni licence musi byt
vydano ve lhiité 120 kalendarnich dni od podani Zadosti. Kromé obecnych naleZitosti rozhodnuti
podle spravniho Fadu musi rozhodnuti o udéleni licence obsahovat
a) uvedeni celkové plochy péstirny, véetné specifikace vSech prostor,

b) Cisla parcely a nazev katastralniho izemi pozemku, na kterém se nachazi péstirna,
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¢) uvedeni rozlohy plochy v péstirné urcené k péstovani.

(2) Licence Kk péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti se udéluje na dobu 5 let.
Platnost licence Ize prodlouzit. Licence je nepievoditelna a nepiechazi na pravniho nastupce.

(3) Osoba, které kon¢i platnost licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouZziti a
ma v umyslu i nadile péstovat rostliny konopi pro lé¢ebné pouZiti, je povinna podat Statnimu
ustavu pro kontrolu léciv Zadost o prodlouZeni platnosti licence nejpozdéji 6 mésicu pied
skoncenim platnosti licence. V priipadé této Zadosti je osoba povinna prilozit pfilohu podle § 24b
odst. 4 pism. e) a Cestné prohlaseni, Ze nedoslo k Zadnym zménam ve vztahu k podminkam, za
nichZ byla licence udélena. Stitni ustav pro Kkontrolu lé¢iv prodlouzi platnost licence
rozhodnutim. Platnost licence miiZe byt prodlouZena nejvyse o 5 let, a to opakované.

(4) Jakékoliv zmény udaji uvedenych v licenci k péstovani rostlin konopi pro lécebné
pouZiti je osoba, které byla licence k péstovani rostlin konopi pro léfebné pouziti udélena,
povinna neprodlené pisemné sdélit Statnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv.

(5) V pripadé zmény udaji uvedenych v licenci k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné
pouZziti tykajici se

a) uvedené celkové plochy péstirny,

b) parcely nebo katastralniho izemi pozemku, na kterém se nachazi péstirna,
¢) rozlohy plochy v péstirné urcené k péstovani,

d) nazvu, sidla, pravni formy,

musi osoba, které byla licence udélena, podat Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv Zadost 0 zménu
licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouZziti tykajici se uvedené zmény, a to nejpozdéji
do 15 Kkalendainich dni ode dne, kdy zména nastala. Zadost o zménu licence musi vedle
nalezitosti podani podle spravniho Fiadu obsahovat tdaje, které maji byt v licenci ménény.
K Zadosti 0 zménu licence je osoba povinna prilozit prilohy podle § 24b odst. 4 a 5, které
prokazuji poZadovanou zménu. Statni tstav pro kontrolu lé¢iv provede zménu licence svym
rozhodnutim. Doba platnosti ménéné licence neni rozhodnutim o zméné dotcena. V pripadé
udaju podle pismen a) azZ c) se rozhodnuti 0 zméné licence vyda aZ po provedeném ohledani na
misté podle spravniho Fadu, nejpozdéji do 120 kalendainich dnii od podani Zadosti.

§ 24d

Povinnosti drzZitele licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouZiti

Osoba, které byla udélena licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti, je
povinna

a) zajistit péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti, produkci a dalSi ¢innosti souvisejici s
péstovanim v péstirné uvedené v licenci,

b) zajistit zabezpeceni péstirny zavedenim bezpe¢ného skladovani, kamerového systému a jinych
bezpeénostnich opatieni, a to minimalné v rozsahu stanoveném provadécim pravnim predpisem,

¢) zajistit, aby veSkera ¢innost v souvislosti s péstovanim, sklizni a zpracovanim rostlin konopi
pro lé¢ebné pouziti a zneSkodnénim rostlinného odpadu podle pismene g) byla zaprotokolovana
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a evidovana; zpisob protokolovani a evidence stanovi provadéci pravni piredpis,

d) péstovat rostliny konopi pro 1é¢ebné pouZiti v souladu se spravnou péstitelskou praxi pro
péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti,

e) zajistit, aby jakost kazdé SarZe vyrobeného konopi pro lécebné pouziti byla deklarovana
osvédcéenim vydanym podle zikona o lé¢ivech, a to nejpozdéji do 3 mésicii od ukonceni sklizné
predmétnych rostlin konopi pro lécebné pouziti,

f) kdykoliv umoznit Statnimu tustavu pro kontrolu lé¢iv bez predchoziho ohlaseni provést
kontrolu péstirny a zpristupnit mu ziaznamy a protokoly o cinnosti a dalsi prisluSnou
dokumentaci,

@) zajistit, aby veskery rostlinny odpad byl uchovavan zpisobem stanovenym v § 10 odst. 1,2 a 3
obdobné a zneSkodnén na vlastni naklad této osoby zpisobem stanovenym v § 14 odst. 3
nejpozdéji do 120 kalendarnich dnt ode dne, kdy doslo ke vzniku rostlinného odpadu,

h) se p¥i zachazeni s rostlinami konopi pro lé¢ebné pouziti Fidit ustanovenimi § 17, 18 a 19 odst.
2 obdobné,

i) stanovit dobu pouZitelnosti vyrobeného konopi pro 1é¢ebné pouZziti.

§ 24e
Zanik licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti

(1) Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv rozhodne o odnéti licence k péstovani rostlin konopi
pro lécebné pouziti nebo o zamitnuti Zadosti o prodlouZeni licence, pokud je drzitel licence
uznan vinnym ze spachani zvlast’ zaivazného prestupku podle tohoto zakona, dopusti se vice nez
jednoho prestupku podle tohoto zakona nebo pokracuje v jednani, za které byl uznan vinnym ze
spachani prestupku podle tohoto zikona. Za zvlASt' zavazny prestupek se povaZuje takovy
prestupek, za ktery lze uloZit pokutu do 10 000 000,- K¢. Statni ustav pro Kontrolu léciv
rozhodne o odnéti licence, pokud byl drZitel licence pravomocné odsouzen za trestny ¢in, jehoZ
skutkova podstata souvisi s touto ¢innosti.

(2) Pi‘estane-li se osoba, které byla udélena licence k péstovani rostlin konopi pro lécebné
pouZiti, vénovat ¢innosti péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouZiti, oznami tuto skutec¢nost do
15 kalendarnich dni od ukonceni této ¢innosti Statnimu tstavu pro kontrolu l1é¢iv, ktery licenci
k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti svym rozhodnutim zrusi.

(3) Rozhodne-li Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv o odnéti nebo zruseni licence k péstovani
rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti, nebo o zamitnuti Zadosti o prodlouZeni licence, je osoba, které
byla licence odnata, zruSena nebo ji byla zamitnuta Zadost o prodlouZeni licence, povinna na své
naklady péstebni material a rostlinny odpad zneSkodnit zpisobem stanovenym v § 14 odst. 3
nejpozdéji do 30 kalendainich dni od pravni moci rozhodnuti nebo v piipadé zamitnuti Zadosti
0 prodlouZeni platnosti licence do 30 kalendarnich dnii od konce platnosti licence.

(4) Platnost licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti zanika

a) uplynutim 90 kalendaifnich dni od pravni moci rozhodnuti o udéleni licence k péstovani
konopi pro lécebné pouziti Statnim ustavem pro kontrolu léc¢iv, pokud v této lhité drzitel
licence neobdrzi pravomocné rozhodnuti o povoleni k zachazeni s niavykovymi latkami a
pripravky k ¢innostem souvisejicim se zachazenim s konopim pro 1é¢ebné pouziti,

15


aspi://module='ASPI'&link='167/1998%20Sb.%252314'&ucin-k-dni='30.12.9999'

b) uplynutim doby, na kterou byla vydana,

¢) nabytim pravni moci rozhodnuti o odnéti licence k péstovani rostlin konopi pro lécebné
pouZziti,

d) nabytim pravni moci rozhodnuti o zrus$eni licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné
pouZiti,

e) zanikem nebo umrtim osoby, které byla licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti
udélena,

f) zanikem platnosti povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a pripravky k ¢innostem
souvisejicim se zachazenim s konopim pro lé¢ebné pouZziti.

(5) Zanikne-li platnost licence k péstovani rostlin konopi pro léebné pouZiti podle
odstavce 4 pism. b) nebo f), je osoba, jeZ byla drzitelem této licence, povinna na své naklady
péstebni material a rostlinny odpad zneSkodnit zpisobem stanovenym v § 14 odst. 3 nejpozdéji
do 30 kalendainich dnu ode dne, kdy uplynula doba platnosti, nebo v pripadé zaniku povoleni
k zachazeni ode dne, kdy povoleni k zachazeni zaniklo.

(6) Zanikne-li platnost licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti podle
odstavce 4 pism. €), je péstebni material a rostlinny odpad v piipadé zaniku pravnické osoby
povinen zneskodnit pravni nastupce a v pripadé smrti podnikajici fyzické osoby dédicové. Ke
zne§kodnéni musi dojit zptisobem stanovenym v § 14 odst. 3 nejpozdéji do 90 kalendainich dni
od prevodu vlastnickych prav na naklady nabyvatele. V pripadé, Ze neexistuje pravni nastupce
nebo dédic, provede se zneSkodnéni péstebniho materialu a rostlinného odpadu v souladu
S ob¢anskym zakonikem a ziakonem upravujicim zachazeni s majetkem statu.

§ 24f
Nahrada vydaji za odbornou ¢innost

(1) Za provedeni odbornych tikonii provedenych Ustavem na Zidost souvisejicich s
udélovanim licenci k péstovani rostlin konopi pro lécebné pouZiti podle tohoto zakona je
Zadatel povinen Ustavu uhradit nahradu vydaji.

(2) Provadéci pravni pi‘edpis stanovi

a) specifikaci odbornych ukoni,
b) vysi nahrad vydaji za odborné ukony a
¢) zpusob vraceni nahrady vydaju.

(3) Osoba, na jejiZ Zadost se odborné ukony maji provést, je povinna Statnimu ustavu
pro kontrolu lé¢iv uhradit ¢astku odpovidajici predpoklidané vysi vydaji za provedeni
odbornych ukont, je-li ziejmé, Ze odborné ikony budou provedeny. Pokud Zadatel nahradu
vydaju neuhradi, vyzve Statni ustav pro kontrolu lé¢iv Zadatele k uhradé.

(4) Ustav vrati Zadateli na jeho Zadost nahradu vydaji v plné vysi, pokud

a) Zadatel zaplatil nahradu vydaji, aniz k tomu byl povinen, nebo
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b) poZadovany odborny tikon nebyl zahajen.

(5) Nahrady vydaja podle tohoto ustanoveni nejsou prijmem statniho rozpoctu podle
jiného pravniho predpisu, jsou prijmem Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv a jsou vedeny na
zvla$tnim uétu, ktery je souasti rezervniho fondu této organizaéni slozky statu. Ustav pouZiva
tyto prostiedky pro zajiSténi své ¢innosti provadéné podle tohoto zikona nebo podle jinych
pravnich predpisi, nelze-li tuto ¢innost zajistit v potfebném rozsahu z rozpoc¢tovych zdroju.

(6) Rozhodne-li tak vlada, pievede Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv z prostiedki uétu
vedeného podle odstavce 5 na pf‘ijmovy ucet statniho rozpoc¢tu Ceské republiky ziizeny pro

r wr

Ministerstvo zdravotnictvi ¢astku ve vysi stanovené vladou.

* * *x

§ 29

7

pvaci-povinnest-osob-pé b4 ek oropi OhlaSovaci povinnost osob
péstujicich mak sety nebo rostliny konopl S Obsahem nejvice 0,3 % latek ze skupiny
tetrahydrokanabinoli

Osoby péstujici mak sety nebo kenepi druhy a odridy rostliny konopi (rod Cannabis),
které mohou obsahovat nejvice 0,3 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinoli na celkové plose
vétsi nez 100 m? jsou povinny piedat hlaseni mistné piislusnému celnimu tfadu podle mista péstovanti,
pisemné nebo v elektronické podobé

a) do konce kvétna

1. vyméru pozemki osetych makem setym nebo konopim pro sklizeni v pfislusném kalendainim roce,
véetné nazvu pouzité odridy®?, &isla parcely, ndzvu a &isla katastralniho tzemi'®, nebo
identifika¢niho ¢isla ptidniho bloku, piipadné dilu piidniho bloku evidence piidy®,

2. odhad vyméry pozemku, na nichz bude péstovan mak sety nebo rostliny konopi v pfistim
kalendainim roce,

b) v pribéhu vegetace a sklizn€ nebo pii zneSkodnovani sklizené¢ makoviny udaje o vymeéte pozemkil
a zpusobu zne$kodnéni maku setého, makoviny ponechané na pozemku nebo sklizené nebo rostlin
konopi, véetné niazvu pouzité registrované odriidy'®?, ¢&isla parcely, nazvu a ¢isla katastralniho
1izemi*®™ nebo identifika¢niho &isla ptidniho bloku, popiipadé dilu piidniho bloku, evidence pidy®, a
to nejpozdéji do 5 dnti pied provedenim jejich zneskodnéni; pokud osoba péstujici mak sety zpétne
neodebere makovinu pochazejici z vycisténych semen, pfechazi povinnost piedat hlaseni pfi
zneskodiovani makoviny na osobu, ktera provedla ¢isténi makovych semen,

¢) do konce prosince prislusného kalendainiho roku

1. vyméru pozemkd, které byly oseté makem setym nebo konopim, vyméru pozemkd, ze kterych byl
sklizen mak sety nebo rostliny konopi, véetné ndzvu pouzité registrované odriidy,'°? &isla parcely,
nazvu a ¢isla katastralniho tizemi,’® nebo identifika¢niho ¢&isla piidniho bloku, piipadné dilu ptidniho
bloku evidence pidy®,

2. mnozstvi sklizené makoviny, rostlin konopi, ssmene maku setého a semene konopi,

3. hmotnost, skliziovy rok makoviny nebo rostlin konopi predanéhe—prodanych nebo jinak
prevedenéhe-pirevedenych a identifikac¢ni idaje nového nabyvatele.

§ 29a

Ohlasovaci povinnost osob péstujicich rostliny konopi pro 1é¢ebné pouZziti
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Osoby péstujici rostliny konopi pro lé¢ebné pouziti podle § 24b jsou povinny piedat
Statnimu ustavu pro kontrolu lé¢iv a Ministerstvu zdravotnictvi hlaSeni o mnoZstvi konopi pro
1é€ebné pouziti vyrobeného v souladu se zvlastnim pravnim piedpisem z rostlin konopi pro
1é¢ebné pouZiti vypéstovanych na zakladé licence, a 0 mnoZstvi ve§kerého vyprodukovaného a
zneSkodnéného odpadu z péstovani rostlin konopi pro lécebné pouziti a vyroby konopi pro
1é¢ebné pouziti za uplynuly kalendarni rok do konce tinora nasledujiciho kalendarniho roku.

* % %

§ 31
Forma hlaseni

(1) Hlaseni se podavaji na formulafich vydanych Ministerstvem zdravotnictvi, s vyjimkou
hlaseni podle § 27 a § 29a, ktera se podavaji na formulafich wydévanyeh vydanych Statnim tstavem
pro kontrolu 1é¢iv, s vyjimkou hlaseni podle § 27a, ktera se podavaji na formulatich vydanych
Veterinarnim tstavem, a s vyjimkou hlaSeni podle § 29, a to pisemné& nebo v elektronické podobe.

(2) Ministerstvo financi a Ministerstvo zemédélstvi stanovi vyhlaSkou vzor formulate pro
hlaseni osob péstujicich mak sety nebo kenepi druhy a odridy rostliny konopi (rod Cannabis),
které mohou obsahovat nejvice 0,3 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinoli a zplsob
vyplnovani a nakladani s uvedenym formulafem.

* % %

HLAVA VII

KONTROLA

§ 34
Inspektori

(1) Kontrolu dodrzovani povinnosti vyplyvajicich z tohoto zakona a z rozhodnuti vydanych na
jeho zakladé vykonavaji

a) povefeni zaméstnanci
1. Ministerstva zdravotnictvi,
2. Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv ve vécech tykajicich se 1ékaren a zachdzeniskenopim—pre

1écebnépouziti péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti,

3. kraju zafazeni do krajského tradu, pokud nejde o kontroly 1ékaren, a dale ve vécech tykajicich se
kontroly podle § 13 a 14,

4. Veterinarniho Gstavu,

b) piislusnici
1. Policie Ceské republiky,
2. Celni spravy Ceské republiky ve vécech tykajicich se p&stovani méku setého a rostlin konopi a ve
vécech dodrzovani povinnosti plynoucich z § 11,
(dale jen ,,inspektofi®).

(2) Inspektofi jsou opravnéni provadét i predem neoznamené kontroly.
(3) Inspektor je pii kontrolni ¢innosti povinen prokazat se prikazem vydanym nékterym z

organt uvedenych v odstavci 1.
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(4) Inspektor je pii vykonu kontrolni ¢innosti opravnén
a) vstupovat na pozemky, do objektli a mistnosti,
b) vyzadovat vysvétleni zjisténych skutecnosti a predlozeni listin a dokument,

¢) porizovat kopie listin a dokumentd a vypisy z nich, a nelze-li tak ucinit a soucasné je to nutné pro
provedeni kontroly, odebrat listiny a dokumenty,

d) v rozsahu nezbytné nutném pro provedeni kontroly odebirat vzorky.

(5) Pozada-li o to pisemné kontrolovana osoba, poskytne kontrolni organ za odebrané vzorky
nahradu ve vysi vyrobnich nebo potizovacich naklada.

(6) Inspektor projedna s kontrolovanou osobou nedostatky zjisténé pti kontrole a zpiisob a
lhitu jejich odstranéni. O pribéhu a vysledku kontroly sepise inspektor protokol.

(7) Kontrolované osoby jsou povinny strpét kontrolu a poskytnout soucinnost potfebnou k
jejimu provedeni.

(8) Pro ucely kontroly péstovani maku setého nebo rostlin konopi poskytuji katastralni ufady
celnim Ufadim udaje z katastru nemovitosti bezplatné.

* % %

HLAVA VIII

PRESTUPKY

§ 36
Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, ze

a) v rozporu s § 4 vykonava ¢innost, k niz se vyzaduje povoleni k zachazeni, bez tohoto povoleni,
b) v rozporu s § 5 odst. 8 nesdéli Ministerstvu zdravotnictvi zménu daji uvedenych v seznamu,

C) v rozporu s § 8 odst. 2 vyrabi navykové latky nebo piipravky nad nejvy$si piipustny objem
stanoveny v povoleni k zachazeni,

d) v zadosti o povoleni k zachazeni podané podle § 8 odst. 6 uvede nespravné nebo neuplné udaje,

e) v rozporu s § 8 odst. 7 nepodd Ministerstvu zdravotnictvi pisemnou zadost o vydani nového
povoleni k zachazeni nejpozdéji 6 tydnli pfede dnem skonceni platnosti stavajiciho povoleni k
zachazeni,

f) v rozporu s § 8 odst. 8 nesdéli pisemné Ministerstvu zdravotnictvi zménu udaji uvedenych v zadosti
o vydani povoleni k zachazeni,

g) nepozada o vydani nového povoleni k zachdzeni v ptipadé nékteré ze zmén tdaji uvedenych v
zadosti o vydani povoleni k zachazeni podle § 8 odst. 9,
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h) v rozporu s § 8 odst. 11 neoznami ukonéeni vykonu ¢&innosti, k niz ji bylo vydano povoleni k
zachazeni,

i) v rozporu s § 8 odst. 13 nevrati Ministerstvu zdravotnictvi neplatné povoleni k zachazeni do 14 dna
ode dne nabyti pravni moci nového povoleni k zachdzeni,

J) v rozporu s § 9 odst. 9 neoznami pisemné Ministerstvu zdravotnictvi ustanoveni zastupce
odpovédné osoby nebo ukonceni jeho funkce,

k) v rozporu s § 9 odst. 10 neustanovi novou odpovédnou osobu ve stanovené 1hiité nebo nepozada
Ministerstvo zdravotnictvi o zménu povoleni k zachazeni,

1) v rozporu s § 10 skladuje navykové latky a piipravky, jakoz i zafizeni k jejich vyrobé nebo
péstovani,

m) v rozporu s § 11 dopravuje navykové latky uvedené v piilohach &35-25-3 €. 1, 3, 4 nebo 5 nafizeni
vlady o seznamu navykovych latek a ptipravki je obsahujicich,

n) v rozporu s § 12 pieda nebo proda navykové latky a ptipravky nebo jina prava spojena s
navykovymi latkami a pfipravky,

0) jako osoba uvedena v § 5 odst. 2 pism. a) nebo b) neodevzda znehodnocené tiskopisy receptti nebo
zadanek s modrym pruhem obecnimu titadu obce s rozsifenou plsobnosti podle § 13 odst. 6,

p) jako osoba, ktera piestala splitovat podminky stanovené v § 5 odst. 2 pism. a) nebo b), neodevzda
nepouzité nebo znehodnocené tiskopisy receptti nebo zadanek s modrym pruhem do 5 dnii obecnimu

ufadu obce s rozsifenou pisobnosti podle § 13 odst. 7,

q) v rozporu s §+4-edst—+ § 14 neprovede zneskodnéni nepouzitelnych navykovych latek a piipravka
nebo odpadi je obsahujicich, nebo zneSkodnéni neprovede stanovenym zpiisobem,

r) v rozporu s § 15 pism. a) umistuje navykové latky a piipravky v celnich skladech nebo ve
svobodnych pasmech,

s) porusi néktery ze zakazli podle § 15 pism. b),

t) v rozporu s § 20 odst. 1 vyveze navykové latky nebo piipravky bez vyvozniho povoleni, kromé
péestovani konopi pro 1écebné pouziti, ke kterému ma udélenu licenci

u) v rozporu s § 21 odst. 1 doveze navykové latky nebo piipravky bez dovozniho povoleni,

v) v zadosti o vyvozni nebo dovozni povoleni podané podle § 22 odst. 2 uvede nespravné nebo
neuplné udaje,

w) nevrati Ministerstvu zdravotnictvi vyvozni nebo dovozni povoleni podle § 22 odst. 3,

x) porusi zakaz péstovat druhy nebo odridy rostliny konopi (rod Cannabis), které mohou obsahovat
vice nez 0,3 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinoli, podle § 24 odst. 1 pism. a), nebo

y) porusi zakaz péstovat odriidy maku setého, které mohou v susing z tobolek obsahovat vic nez 0,8 %
morfinu, podle § 24 odst. 1 pism. ¢).

(2) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti piestupku dale tim, Ze
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a) jako osoba péstujici mak sety nebo osoba zpracovavajici nebo skladujici makovinu neozndmi
neprodlené Policii Ceské republiky okolnosti podle § 24 odst. 2,

b) v rozporu s § 24 odst. 3 zneSkodni nebo zapracuje makovinu maku setého vyprodukovanou na
uzemi Ceské republiky,

C) v rozporu s § 25 odst. 1 doveze nebo vyveze makovinu bez dovozniho nebo vyvozniho povoleni,

d) v z&dosti o povoleni k vyvozu makoviny nebo povoleni k dovozu makoviny podle § 25 odst. 1
uvede nespravné nebo neuplné udaje,

e) jako osoba, ktera je opravnéna zachazet s navykovymi latkami a pfipravky na zakladé povoleni k
zachazeni, nesplni nékterou z ohlasovacich povinnosti podle § 26 odst. 1 nebo 3, nebo v hlaseni uvede
nespravné nebo neuplné udaje,

f) jako osoba, u které se pro jeji ¢innost nevyzaduje vydani povoleni k zachazeni s navykovymi
latkami a ptipravky podle § 5 odst. 7, nesplni nékterou z ohlasovacich povinnosti podle § 26 odst. 2,

g) v rozporu s § 30 nepfeda Ministerstvu zdravotnictvi do patnactého dne prvniho mésice
nasledujiciho kalendainiho ctvrtleti ¢tvrtletni hlaseni o vyvozu nebo dovozu makoviny v uplynulém
Ctvrtleti, nebo v hlaseni uvede nespravné nebo netiplné udaje,

h) nesplni n€kterou z povinnosti podle § 32 odst. 1 nebo § 33 odst. 1,
i) nesplni kontrolni nebo oznamovaci povinnost podle § 35, nebo
j) nepouziva nazvy navykovych latek a ptipravki podle § 42.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, ktera poskytuje 1ékarenské zdravotni sluzby, se
dopusti prestupku dale tim, ze

a) v rozporu s § 27 odst. 1 nepieda Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv do konce tinora ro¢ni hlaseni za
uplynuly kalendaini rok o stavu a pohybu zasob navykovych latek uvedenych v piiloze ¢. 1 nebo 5
natizeni vlady o seznamu navykovych latek, véetné ptipravki je obsahujicich, s vyjimkou piipravki
uvedenych v pfiloze €. 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek,

b) v rozporu s § 27 odst. 1 uvede v ro¢nim hlaSeni o stavu a pohybu zasob navykovych latek
uvedenych v pfiloze ¢. 1 nebo 5 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, véetné ptipravku je
obsahujicich, s vyjimkou pfipravkli uvedenych v pfiloze ¢. 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych
latek, za uplynuly kalendaini rok nespravné nebo neuplné tidaje, nebo

C) v rozporu s § 27 odst. 2 pfi ukonceni Cinnosti l1ékarny nepieda Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv
mimoiadné hlaseni o stavu a pohybu zasob navykovych latek uvedenych v pfiloze ¢. 1 nebo 5 nafizeni
vlady o seznamu navykovych latek, vCetné piipravkd je obsahujicich, s vyjimkou pfipravki
uvedenych v piiloze €. 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, nebo v hldseni uvede nespravné
nebo netplné udaje.

(4) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, ktera poskytuje lékarenské zdravotni sluzby
nebo distribuuje 1é¢iva, se dopusti prestupku dale tim, ze

a) Vv rozporu s § 27a odst. 1 nenahlasi do 10. ledna kalendainiho roku Veterindrnimu tstavu odbér

pfipravkll obsahujicich navykové latky uvedené v pfilohach ¢. 1 a 5 nafizeni vlady o seznamu

navykovych latek, s vyjimkou pfipravki uvedenych v pfiloze ¢. 8 nafizeni vlady o seznamu
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navykovych latek, veterinarnimi lékari za uplynuly kalendaini rok, nebo

b) v rozporu s § 27a odst. 1 uvede v hlaseni o odbéru piipravki obsahujicich navykové latky uvedené
v prilohach ¢. 1 a 5 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, s vyjimkou piipravkd uvedenych v
ptiloze ¢. 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, veterinarnimi 1ékafi za uplynuly kalendaini
rok nespravné nebo netplné udaje.

(5) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, ktera péstuje mak sety nebo kenepi druhy a
odridy rostliny konopi (rod Cannabis), které mohou obsahovat nejvice 0,3 % latek ze skupiny

tetrahydrokanabinolii na celkové plose vétsi nez 100 m?, se dopusti piestupku dale tim, Ze

a) v rozporu s § 29 nesplni ohlasovaci povinnost, nebo

b) uvede nespravné nebo netplné udaje v hlasenich podle § 29.

(6) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, které byla udélena licence k péstovani
rostlin konopi pro lé¢ebné pouZziti, se dopusti prestupku dale tim, Ze

a) Vrozporu s § 24c odst. 4 neoznami Statnimu ustavu pro kontrolu lé¢iv zménu udaje
uvedeného v licenci k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouZiti,

b) v rozporu s § 24c odst. 5 nepozada o zménu licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné
pouZiti,

C) Vrozporu s § 24d odst. 1 pism. a) nezajisti, aby péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti,
produkce a dalSi ¢innosti souvisejici s péstovanim byly vykonavany v péstirné,

d) v rozporu s § 24d odst. 1 pism. b) nezabezpedi péstirnu,
€e) V rozporu s § 24d odst. 1 pism. c) nezajisti protokolovani ¢innosti,
f) péstuje rostliny konopi pro 1é¢ebné pouZiti v rozporu s § 24d pism. d),

g) Vrozporu s § 24d pism. e) nezajisti osvédceni jakosti kazdé SarZe vyrobeného konopi pro
1é¢ebné pouziti,

h) v rozporu s § 24d pism. f) neumozni Statnimu wustavu pro kontrolu 1é¢iv kontrolu péstirny
nebo nezpiistupni pirislusnou dokumentaci,

i) uchovava rostlinny odpad v rozporu s § 24d pism. g),

J) Vrozporu s § 24d pism. g) nezajisti zneSkodnéni rostlinného odpadu,

k) pFi zachazeni s rostlinami konopi pro 1é¢ebné pouziti jednal v rozporu s § 24d pism. h)

1) v rozporu s § 24d pism. i) nestanovi dobu pouZitelnosti vyrobeného konopi pro 1é¢ebné pouZiti,

m) V rozporu s § 24e odst. 2 neoznami Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv ukonéeni ¢innosti
péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti,
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N) vV rozporu s § 29a nesplni ohlasovaci povinnost, nebo v hlaseni uvede nespravné nebo neiplné
udaje.

§ 37
Spravni tresty

(1) Za ptestupek podle § 36 odst. 1 1ze ulozit pokutu do
a) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene b), ¢), €) az h), j) az q), u), x) nebo y),
b) 1 000 000 K&, jde-li o ptestupek podle pismene d), i), t), v) nebo w),
¢) 10 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene a), r) nebo s).

(2) Za prestupek podle § 36 odst. 2 1ze ulozit pokutu do 500 000 K¢.

(3) Za piestupek podle § 36 odst. 3 1ze ulozit pokutu do
a) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene a) a c),
b) 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene b).

(4) Za prestupek podle § 36 odst. 4 1ze ulozit pokutu do
a) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene a),
b) 1 000 000 K¢, jde-li o piestupek podle pismene b).

(5) Za prestupek podle § 36 odst. 5 1ze ulozit pokutu do
a) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene b),

b) 1 000 000 K¢, jde-li o piestupek podle pismene a).

a) 500 000 K¢, jde-li o pirestupek podle pismene a), b), j), m) nebo n),
b) 1 000 000 K&, jde-li o prestupek podle pismene d), €) nebo I),

c) 10 000 000 K¢, jde-li o pirestupek podle pismene c), f) aZ i) nebo k).
* k%
§ 39
Prestupky

(1) Fyzicka osoba péstujici mak sety nebo kenepi druhy a odridy rostliny konopi (rod
Cannabis), které mohou obsahovat nejvice 0,3 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinoli na
celkové plose vétsi nez 100 m2 se dopusti piestupku tim, ze

a) nesplni ohlaSovaci povinnosti podle § 29,
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b) uvede nespravné nebo netiplné udaje v hlasenich podle § 29.
(2) Fyzicka osoba se dopusti ptrestupku tim, ze
a) neopravnéné pirechovava navykovou latku v malém mnozstvi pro vlastni potfebu,

b) neopravnéné péstuje pro vlastni potfebu v malém mnozstvi rostlinu nebo houbu obsahujici
navykovou latku, nebo

¢) umozni neopravnéné pozivani navykovych latek osobé mladsi 18 let, nejde-li o Cin pfisnéji trestny.
(3) Za prestupek podle odstavce 1 pism. a) lze ulozit pokutu do 100 000 K¢ a za piestupek
podle odstavce 1 pism. b) Ize ulozit pokutu do 200 000 K¢&. Piikazem na misté 1ze za ptestupek podle
odstavce 1 ulozit pokutu do 5 000 K¢.
(4) Za prestupek podle odstavce 2 Ize ulozit pokutu do 15 000 K¢.
* * %
§ 43

Soucinnost statnich organi

(1) Ministerstva a jiné ustiedni spravni organy spolupracuji s Ministerstvem zdravotnictvi v
rozsahu vyplyvajicim z jejich piisobnosti pfi ptiprave podkladt pro

a) mezinarodni organizace o zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky,

b) ndvrhy na zafazeni novych latek mezi navykové latky do pfiloh nafizeni vlady o seznamu
navykovych latek.

(2) Krajské urady sdéluji Ministerstvu zdravotnictvi do konce tinora za uplynuly kalendaini
rok tdaje o navykovych latkach a ptipravcich zneskodnénych podle § 14 odst. 3.

(3) Utady Celni spravy Ceské republiky jsou povinny piedavat Policii Ceské republiky
jednotliva hlaseni osob péstujicich mak sety nebo konopi podle § 29 takto:

a) hlaseni podle § 29 pism. a) do 10. Cervna pfislusného kalendéainiho roku,
b) hlaseni podle § 29 pism. b) neprodlené.

(4) Celni ufady jsou povinny predavat Generalnimu feditelstvi cel jednotlivd hldSeni osob
péstujicich mak sety nebo konopi podle § 29 takto:

a) hlaseni podle § 29 pism. a) do 10. Cervna pfislusného kalendéainiho roku,

b) hlaseni podle § 29 pism. b) neprodleng,

c) hlaseni podle § 29 pism. c) do 31. biezna za uplynuly kalendaini rok.
(5) Generalni feditelstvi cel sdéluje Ministerstvu zeméd¢€lstvi udaje

a) podle § 29 pism. a) do 20. ¢ervna piislusného kalendainiho roku,
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b) podle § 29 pism. b) do 31. biezna za uplynuly kalendaini rok,

c) podle § 29 pism. ¢) do 30. dubna za uplynuly kalendaini rok na formulafich vydanych
Ministerstvem zeméedélstvi.

(6) Generalni feditelstvi cel sdéluje Ministerstvu zdravotnictvi udaje
a) podle § 29 pism. a) do 20. ¢ervna piislusného kalendainiho roku,

b) podle § 29 pism. c¢) do 30. dubna za uplynuly kalendaini rok na formulafich vydanych
Ministerstvem zdravotnictvi.

(7) Statni ustav pro kontrolu 1é&iv a Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a
1€civ
a) informuji pribézné Ministerstvo zdravotnictvi o
1. ptijatych zadostech k registraci 1é¢ivych ptipravki obsahujicich navykové latky,
2. poruseni povinnosti vyplyvajicich z tohoto zdkona a rozhodnuti vydanych na jeho zaklade¢,

b) predavaji pribézné Ministerstvu zdravotnictvi stejnopisy pravomocnych rozhodnuti o registraci
1é¢ivych ptipravki obsahujicich navykoveé latky,

¢) predavaji Ministerstvu zdravotnictvi ro¢ni hlaSeni podle § 26 odst. 1 pism. a),

d) informuji prabézné ptislusny krajsky urad o poruseni povinnosti vyplyvajicich z tohoto zédkona a o
rozhodnutich vydanych na tomto zaklade.

(8) Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

a) plni ukoly statni agentury pro konopi pro lé¢ebné pouzitiZ?,

b) informuje priibézné Ministerstvo zdravotnictvi a Policii Ceské republiky o

21. udélenych a zaniklych licencich pro péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti,
32. poruseni povinnosti vyplyvajicich z tohoto zakona a rozhodnutich vydanych na jeho zakladg,

é)-c) informuje Ministerstvo zdravotnictvi o kontrolach provedenych v lékarnach a o zahdjenych
spravnich fizenich vedenych na zaklad¢ poruseni povinnosti stanovenych timto zakonem, a to ke 30.
dubnu, 31. ¢ervenci, 30. fijnu a k 31. lednu za uplynulé kalendaini Ctvrtleti.

(9) Ministerstvo zdravotnictvi bezodkladné informuje Statni ustav pro kontrolu 1éciv o
zaniku platnosti povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky k c¢innostem
souvisejicim se zachazenim s konopim pro lééebné pouziti u drZitele licence k péstovani konopi
pro lécebné pouziti.

§ 43a

Pisobnost organu statni spravy

(1) Ministerstvo zdravotnictvi mimo ¢innosti stanovené timto zakonem dale v oblasti
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navykovych latek a piipravku,

a) rozhoduje o opravnych prostredcich proti rozhodnuti krajského ufadu a Statniho ustavu pro kontrolu
1é¢iv v piipadech uvedenych v § 40 odst. 2 a 3,

b) poskytuje Mezinarodnimu tGfadu pro kontrolu omamnych latek

1. &tvrtletng udaje tykajici se dovozu a vyvozu omamnych latek,*® psychotropnich latek™'? ptilohy &.
5 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek a ptipravki obsahujicich tyto latky za uplynulé 3
mesice,

2. jednou za rok do 30. ¢ervna udaje tykajici se produkce, vyroby, péstovani, spotieby, stavu zasob a
zadrzenych mnozstvi omamnych latek a pfipravkd obsahujicich tyto latky za uplynuly kalendaini
rok,11e)

3. jednou za rok do 30. ¢ervna tidaje tykajici se vyroby, stavu zasob, dovozu a vyvozu psychotropnich
latek a ptipravkid obsahujicich tyto latky za uplynuly kalendaini rok,11f)

4. do 30. ¢ervna odhad potfeby omamnych latek,"9 psychotropnich latek'' a ptipravki obsahujicich
tyto latky na nasledujici kalendaini rok a jejich doplitky'? béhem kalendainiho roku,

¢) spolupracuje s prislusnymi organy statu dovozce a vyvozce.
(2) Policie Ceské republiky

a) informuje Ministerstvo zdravotnictvi o vSech dulezitych skute¢nostech nezbytnych pro jeho
rozhodovani podle tohoto zdkona, zejména o odcizeni navykovych latek a ptipravk a o pokusech o
jejich odcizeni,

b) je kdykoliv opravnéna dalkove prostfednictvim urc¢eného kontaktniho pracovisté v pripadé zjisténi
konopi nebo ptipravku s obsahem konopi u osoby vznést pozadavek viéi registru pro 1é¢ivé piipravky
s omezenim vedenému podle zakona o 1é¢ivech®), zda je tato osoba vedena mezi osobami, kterym byl
vydan individualn€ pfipravovany lécivy piipravek s obsahem konopi pro lécebné pouziti; takovému
pozadavku registr neprodlen¢ vyhovi a beziplatné pozadovany udaj sd€li; v pripadé, Ze je tato osoba
vedena mezi osobami, kterym byl vydan individudlné pfipravovany léCivy piipravek s obsahem
konopi pro 1é¢ebné pouziti, registr dale beztplatné sdéli datum vydani a celkové vydané mnozstvi
individualné pfipravovaného 1écivého ptipravku s obsahem konopi pro 1écebné pouziti.

(3) Utady Celni spravy Ceské republiky
a) informuji prostfednictvim Generalniho feditelstvi cel Ministerstvo zdravotnictvi o vech dileZitych
skute¢nostech nezbytnych pro jeho rozhodovani podle tohoto zikona,™’ zejména o ptipadech

zajisténit’® navykovych latek a piipravkd,

b) poskytuji prosttednictvim Generalniho feditelstvi cel informace o dovozu nebo vyvozu navykovych
latek a ptipravkd Ministerstvu zdravotnictvi.

(4) Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

a) udéluje licence K péstovani rostlin konopi pro 1écebné pouziti,

b) kontroluje soulad péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti s podminkami stanovenymi
podle § 24c a soulad zpracovani a skladovani konopi pro lécebné pouZiti s pravidly spravné
vyrobni praxe a kontroluje zabezpeceni konopi pro lé¢ebné pouziti proti kradezi a zneuziti v

ramci ochrany veiejného zdravi, a to u kazdého jednotlivého drZitele licence pro péstovani
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rostlin konopi pro lécebné pouziti alespoii jednou za 18 mésicii,

c) rozhoduje o0 udéleni, odnéti a zruSeni llcence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti a o
prodlouZeni jeji platnosti.

§ 44

Spole¢né ustanoveni

Odvolani podané proti rozhodnuti o odnéti povoleni k zachdzeni, o odnéti vyvozniho
povoleni, o odnéti dovozniho povoleni, o odnéti povoleni k vyvozu makoviny, o odnéti povoleni k
dovozu makoviny a o odnéti licence k péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti nema odkladny
ucinek.

* * %

§ 44c
Zmociiovaci ustanoveni
(1) Vlada stanovi natizenim seznam navykovych latek, ve kterém uvede

a) seznam

1. omamnych latek zatazenych do Seznamu I podle Jednotné umluvy o omamnych latkach a

2. dalSich omamnych latek, s nimiz je z divodu rozsahu jejich zneuzivani anebo proto, Ze
bezprostfedné nebo nepiimo ohrozuji zdravi, nezbytné umoznit zachazeni jen na zaklad€ povoleni k
zachazeni, nebo je z tohoto diivodu nutné zabezpecit, aby 1é¢ivé pripravky obsahujici tyto latky byly
vydavany v 1ékarn€¢ pouze na reeept—nebe—zadanku—oznacéené elektronicky recept s oznacenim
»vVysoce navykova litka“ nebo na recept oznaceny modrym pruhem vystaveny v listinné podobé,
stanovi-li tak ziakon o léCivech, na Zadanku oznafenou modrym pruhem sméfujieim—zlevehe

dolntherehu-de-pravéhe-hornthorohu,

b) seznam

1. omamnych latek zatazenych do Seznamu II podle Jednotné imluvy o omamnych latkach a

2. dalSich omamnych latek, u nichz je, z divodu rozsahu jejich zneuzivani anebo proto, Ze

bezprostfedné nebo nepiimo ohrozuji zdravi, nutné zabezpecit, aby 1éCivé pripravky obsahujici tyto

latky byly vydavany v lékarné na receptrnebe elektronicky recept nebo na recept vystaveny
27



v listinné podobé, stanovi-li tak zakon o lé¢ivech, nebo na zadanku bez oznaceni modrym pruhem,

C) seznam

1. omamnych latek zatazenych do Seznamu IV podle Jednotné imluvy o omamnych latkach a

2. dalsich omamnych latek, u nichz je, z divodu rozsahu jejich zneuzivani anebo proto, Ze
bezprostfedné nebo nepiimo ohrozuji zdravi, nutné zabezpecit, aby latky a ptipravky obsahujici tyto
dalsi omamné latky byly pouzivany pouze k omezenym vyzkumnym, védeckym a velmi omezenym
terapeutickym ucelim vymezenym v povoleni k zachazeni,

d) seznam

1. psychotropnich latek zatazenych do Seznamu I podle Umluvy o psychotropnich latkach a

2. dal$ich psychotropnich latek, u nichz je, z diivodu rozsahu jejich zneuzivani anebo proto, Ze
bezprostfedné nebo nepiimo ohrozuji zdravi, nutné zabezpecit, aby latky a ptipravky obsahujici tyto
dal§i psychotropni latky byly pouzivany pouze k omezenym vyzkumnym, védeckym a velmi
omezenym terapeutickym Gcelim vymezenym v povoleni k zachazeni,

€) seznam

1. psychotropnich latek zatazenych do Seznamu II podle Umluvy o psychotropnich latkach a

2. dalsich psychotropnich latek, s nimiz je z divodu rozsahu jejich zneuzivani anebo proto, Ze
bezprostfedné nebo nepiimo ohrozuji zdravi, nezbytné umoznit zachazeni jen na zakladé povoleni k
zachazeni, nebo je z tohoto diivodu nutné zabezpecit, aby 1é¢ivé piipravky obsahujici tyto latky byly

vydavany v lékarné pouze na recept-hebe—zadanku—eznacené elektronicky recept s oznacenim

»vysoce navykova latka“ nebo na recept oznaceny modrym pruhem vystaveny v listinné podobé,
stanovi-li tak zakon o 1é¢ivech, nebo na zadanku ozna¢enou modrym pruhem sméfujicim—ztevého

dolnthorohu-dopravého-hormihorohu,
f) seznam psychotropnich ltek zafazenych do Seznamu III podle Umluvy o psychotropnich latkach,
g) seznam
1. psychotropnich latek zatazenych do Seznamu IV podle Umluvy o psychotropnich latkach a
2. dal$ich psychotropnich latek, u nichz je, z divodu rozsahu jejich zneuzivani anebo proto, Ze
bezprostfedné nebo nepfimo ohrozuji zdravi, nutné zabezpecit, aby lécivé ptipravky obsahujici tyto
latky byly vydavany v lékarné na receptrnebe elektronicky recept mebo na recept vystaveny
v listinné podobé, stanovi-li tak zakon o 1é¢ivech, nebo na zadanku bez ozna¢eni modrym pruhem,
a
h) seznam ptipravki zatazenych do Seznamu III podle Jednotné tmluvy o omamnych latkéach.

(2) Vlada uvede seznam podle
a) odstavce 1 pism. a) Vv priloze ¢. 1 k natizeni podle odstavce 1,
b) odstavce 1 pism. b) v pfiloze ¢. 2 k nafizeni podle odstavce 1,
C) odstavce 1 pism. c) Vv prtiloze ¢. 3 k natizeni podle odstavce 1,
d) odstavce 1 pism. d) v ptiloze €. 4 k natizeni podle odstavce 1,
e) odstavce 1 pism. e) v ptiloze €. 5 k natizeni podle odstavce 1,

f) odstavce 1 pism. f) v pfiloze ¢. 6 k natizeni podle odstavce 1,

g) odstavce 1 pism. g) v ptiloze €. 7 k natizeni podle odstavce 1 a
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h) odstavce 1 pism. h) v ptiloze ¢. 8 k natizeni podle odstavce 1.

(3) Ministerstvo zeméd¢lstvi stanovi k provedeni § 24 vyhlaSkou seznam odrid maku setého,
které splnuji podminku maximalniho obsahu 0,8 % morfinu v susiné z tobolek, a zpisob
zneskodiovani makoviny.

(4) Ministerstvo zemédélstvi vyda vyhlasku k provedeni § 13 odst. 3.

(5) Ministerstvo zdravotnictvi vyda vyhlasku k provedeni § 13 odst. 1, § 24b odst. 7, §
24d pism. b) az d) a § 24f odst. 3.
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Dotcené casti zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o lécivech), s vyznacenim navrhovanych zmén

§ 79a
Individualné pripravované 1é¢ivé pripravky s obsahem konopi pro 1éebné pouziti

(1) Pro lécebné ucely je individualné pfipravovany lécivy pripravek s obsahem konopi pro
1é¢ebné pouziti mozno Vv souladu se zakonem o navykovych latkach piedepsat, a—te—peuze—ha
elektrenielgrreeept; vydat a pouzit v souladu s provadécim pravnim ptedpisem, ktery stanovi

a) druhy lécebného konopi a indikace, pro které je 1ze pouzit,

b) omezeni vydeje a pouziti individualné ptipravovaného 1é¢ivého piipravku s obsahem konopi pro
lécebné pouziti mnozstvim ve stanoveném obdobi (déle jen ,,mnozZstevni omezeni®),

c) specializovanou zpusobilost 1ékafe, ktery mize individualné ptipravovany léCivy ptipravek s
obsahem lé¢ebného konopi pro jednotlivé diagnozy predepsat.

(2) Pro ucely ptipravy individualné ptipravovanych léc¢ivych ptipravki s obsahem konopi pro
l1écebné pouziti je provozovatel 1€karny opravnén zpracovavat osobni tidaje pacienta a piedepisujiciho
lékate v rozsahu nezbytném pro uskute¢néni piipravy nebo vydeje v souladu s odstavcem 3.

(3) Pied zahajenim ptipravy 1é¢ivého pripravku na zakladé elektronického receptu na 1é¢ivy
ptipravek s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti si farmaceut vyzada potiebné tdaje v registru pro
1é¢ivé pripravky s omezenim podle § 81c a tyto tidaje zpracuje za ucelem zjisténi, zda je splnéna
podminka mnozstevniho omezeni pro pfipravu. Pfipravu neuskute¢ni, bylo-li pacientovi omezené
mnozstvi 1éCivého pripravku ve stanoveném obdobi jiz vydano, nebo pokud registr pro 1é¢ivé
ptipravky s omezenim podle § 81c obsahuje zaznam o tom, Ze je uskute¢novana piiprava, kterou bude
dosazeno mnozstevniho omezeni. Jsou-li podminky pro piipravu splnény, farmaceut neprodlené¢ poda
elektronicky hlaseni do registru podle § 81c; hlaSeni obsahuje idaje podle § 81 odst. 4 pism. a) az ¢) a
§ 81c odst. 4 pism. a); technicky zptsob poskytovani udaji podle § 81 odst. 4 pism. a) az c) a § 8lc
odst. 4 pism. a) stanovi provadéci pravni predpis.

(4) Pred zahajenim pripravy individualné pripravovaného lécivého piipravku s obsahem
konopi pro lécebné pouziti na zikladé Zadanky s modrym pruhem farmaceut ovéfi, Ze mnoZstvi
konopi pro lé¢ebné pouziti v jedné jednotce predepsané lékové formy neprekracuje mnoZstevni
omezeni na jeden den stanovené provadécim pravnim predpisem.

(5) Osetiujici 1ékar je pii poskytovani zdravotnich sluzeb konkrétnimu pacientovi pri
hospitalizaci povinen zajistit, Ze pouzitim individualné pripravovaného 1é¢ivého pripravku s
obsahem konopi pro léfebné pouZiti nebude prekro¢eno mnoZstevni omezeni na jeden den
stanovené provadécim pravnim predpisem.

{4)(6) Lékar ptedepisujici individualné ptipravovany 1é¢ivy piipravek s obsahem konopi pro
1é&ebné pouziti je povinen pravidelnd poskytovat Ustavu informace o vysledcich 16&by jednotlivych
pacientll, a to v anonymizované podob€. Podrobnosti, strukturu, formu, zpiisob a Casovy interval
poskytovani informaci stanovi provadéci pravni predpis.

§ 80

Piedepisovani 1é¢ivych pripravki pri poskytovani zdravotnich sluzeb
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(1) Leécivé pripravky pii poskytovani zdravotnich sluzeb ptedepisuji lékati na lékarsky
predpis, a to na

a) recept pro konkrétniho pacienta vytvareny v elektronické podobé (dale jen ,,elektronicky recept),
b) recept pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podob¢ podle § 81f,

¢) recept s modrym pruhem pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé podle § 81f a

v souladu se zakonem o navykovych latkach—na—té¢ivé—ptipraviy—obsahujiei—omamné—nebo
psychotropai-latky,

d) zadanku na lé¢ivé ptipravky, vetné transfuznich pfipravkd, pro pouZiti pti poskytovani zdravotnich
sluzeb, nebo

e) zadanku s modrym pruhem Vystavenou v hstlnne podob¢ v souladu se zakonem o navykovych
latkach-na e avky : : h : v—pro pouziti pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb.

(2) Elektronicky recept je vytvaren, ménén nebo rusen Vv systému eRecept na zaklade
pozadavku ptedepisujiciho 1ékare, ktery obsahuje udaje potiebné pro vytvoreni, zménu nebo zruSeni
elektronického receptu. Soucasti pozadavku na vytvofeni elektronického receptu je dale vzdy
informace o pacientem zvoleném zptsobu ptedani identifikacniho znaku, kterym je elektronicky
recept oznacen (dale jen ,,identifikator elektronického receptu®).

(3) V ptipadé, ze pozadavek ptedepisujiciho lékafe na vytvofeni elektronického receptu
obsahuje vSechny stanovené udaje, systém eRecept vytvoii elektronicky recept a obratem bezplatné
sdéli predepisujicimu lékati—identifikator elektronického receptu, kterym je elektronicky recept
oznacen. V piipadé, Ze pacient pozaduje zaslani identifikatoru elektronického receptu ze systému
eRecept ptimo, systém jej bezplatn€ sdéli také pacientovi.

(4) Identifikator elektronického receptu se predava pacientovi bezplatné; pii predani
identifikatoru elektronického receptu nesmi dochazet ke zvyhodnéni konkrétniho poskytovatele
lékarenské péce nebo k zasahu do prava pacienta na volbu poskytovatele 1ékarenské péce. Pokud si
pacient nezvoli jinak, je mu identifikator elektronického receptu pfedan prostfednictvim listinného
formulafe (dale jen ,,privodka‘). Pacient si miZe zvolit moznost bezplatného zaslani identifikatoru
elektronického receptu jinym zpusobem nez uvedenym ve vété druhé, kterym je

a) datova zprava zaslana na adresu elektronické posty pacienta s vyuzitim sluzby centralniho ulozisté
elektronickych receptu,

b) textova zprava zaslana na mobilni telefonni pfistroj pacienta s vyuzitim sluzby centralniho tloZzisté
elektronickych receptu,

¢) datova zprava s vyuzitim webové nebo mobilni aplikace systému eRecept zptistupnéna Ustavem,

d) datova zprava zaslana, na zakladé¢ dohody s pfedepisujicim lékafem, na adresu elektronické posty
pacienta s vyuzitim sluzby informaéniho systému piedepisujiciho 1ékate, nebo

e) textova zprava zaslana, na zakladé dohody s ptedepisujicim lékafem, na mobilni telefonni pfistroj
pacienta s vyuzitim sluzby informacniho systému predepisujiciho 1ékare.
(5) Provadéci pravni predpis stanovi

a) postup a podminky pro komunikaci 1ékaiti a farmaceutid se systémem eRecept,
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b) formu identifikatoru elektronického receptu, kterou systém eRecept poskytuje piedepisujicim
lékaiim a pacientim,

C) zpusob zasilani pozadavkl na vytvofeni, zménu a zruseni elektronického receptu piedepisujicimi
1ékafi,

d) rozsah udajt uvadénych na zadance, dobu jeji platnosti a pravidla pro jeji pouzivani,

e) rozsah udaji uvadénych na pruvodce, jeji vzor a pravidla pro jeji pouzivani po uskuteénéni vydeje,

g)-f) rozsah udaji potiebnych pro vytvoreni, zménu a zruseni elektronického receptu a jeho nalezitosti
a dobu jeho platnosti,

k) g) rozsah tdajt uvadénych na receptu vystaveném v listinné podob¢ a dobu jeho platnosti a

{)-h) pravidla pro pouZzivani receptu v listinné podobé.

(6) Pii ptedepisovani humannich [éCivych piipravka jsou lékati povinni postupovat tak, aby
nedochazelo k nevhodnému nebo nehospodarnému nakladani s 1é¢ivymi piipravky s ohledem na
povahu onemocnéni a délku zamyslené 1écby danym 1é¢ivym piipravkem.

(7) Pti piedepisovani humannich 1é¢ivych piipravki jsou lékafi povinni postupovat tak, aby
nedochazelo ke zvyhodnéni konkrétniho poskytovatele 1€karenské péfe nebo k zasahu do prava
pacienta na volbu poskytovatele 1ékarenské péce. Identifikator elektronického receptu bez ohledu na
zpusob jeho predani nesmi byt doprovazen jakymkoliv sdélenim reklamni povahy. Sdélenim reklamni
povahy ani prvky, které by omezovaly ¢itelnost tdaju vypliiovanych lékafem, nesmi byt opatfen ani
recept vystaveny v listinné podobé.

§ 80a
Piedepisovani lé¢ivych pripravki pri poskytovani veterinarni péce

(1) Aniz jsou dotCena ustanoveni tykajici se podminek pfedepisovani veterindrnich
autogennich vakcin a medikovanych krmiv, pfedepisuji veterinarni 1ékati veterinarni a humanni 1é¢ivé
ptipravky, v ramci své odbornosti vyhradné pro ucely poskytovani veterinarni péce na lékaisky
ptedpis v listinné podobé, a to na

a) recept vystaveny v listinné podob¢ pro zvife nebo skupinu zvifat u jednoznac¢né identifikovaného
chovatele; tento recept se pti vydeji 1é¢ivého piipravku nepievadi do elektronické podoby,

b) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné podobé podle § 81f v souladu se zdkonem o
navykovych latkach pro zvite nebo skupinu zvifat u jednoznacné identifikovaného chovatele nalééivé

pipraviy-ebsahujiei-omamnénebo-psychotropridaticy; tento recept se pii vydeji 1é€ivého piipravku

nepievadi do elektronické podoby,

¢) zadanku na 1é¢ivé pripravky pro jednoznacné identifikovaného veterinarniho lékafe pro pouziti
1é¢ivého pripravku nebo jeho vydej pii poskytovani veterinarni péce, nebo
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d) zadanku s modrym pruhem na av h
V souladu se zdkonem o navykovych latkach pro Jednoznacne 1dent1ﬁk0vaneho Veterlnarmho lekare
pro pouziti lécivého piipravku nebo jeho vydej pii poskytovani veterinarni péce.

(2) Veterinarni 1ékat muze lécivy ptipravek predepsat pouze pro stanovenou klinickou
diagnézu ¢i jiny divod potieby pouziti 1éCivého piipravku stanoveny v souladu s podminkami
registrace predmétného 1é¢ivého piipravku nebo v souladu s aktualnim stavem védeckého poznani, a
to pouze
a) na zakladé jim fadné provedeného a dokumentovaného vysetfeni zvifete i zvirat,

b) na zaklad¢ podrobného a dokumentovaného souboru informaci o zdravotnim stavu zvitete ¢i zvifat
a o vSech dalSich podminkach, které mohou ovlivnit bezpecnost nebo u¢innost predepsaného 1é¢ivého
ptipravku pfi jeho nasledném pouziti, nebo

¢) na zaklad¢ bezprosttedniho posouzeni zdravotniho stavu zvifete ¢i dalSich informaci v rozsahu
potfebném pro rozhodnuti o pouziti 1é¢ivého piipravku zptisobem, ktery minimalizuje riziko vyskytu

jeho nezadoucich uc¢inkd, jde-li o vyjimecény piipad ohroZeni zdravi nebo zZivota zvifete.

(3) Provadéci pravni ptredpis stanovi

a}—naleZitosti receptu a Zadanky, dobu jejich platnosti, omezeni s ohledem na druh a mnozstvi
1é¢ivych prlpravku pro lécbu zv1rat které na mch lze predepsat a prav1d1a pro Jejlch pouzwam 2

Oddil 2
Systém eRecept
§ 81
Systém eRecept

(1) Ustav zfizuje systém eRecept jako informaéni systém vefejné spravy. Systém eRecept se
sklada ze vzajemne propojenych casti, a to z

a) centralniho ulozisté elektronickych receptd,
b) registru pro 1é¢ivé piipravky s omezenim,

C) sluzby pro nahlizeni do udaji vedenych v systému eRecept v souvislosti s predepisovanim a
vydejem lécivych pripravkl pro konkrétniho pacienta (déle jen ,,lékovy zdznam®),

d) systému spravy souhlast s moznosti nahliZet do 1ékového zaznamu (dale jen ,,sprava souhlasi‘),

e) sluzby zaznamenavajici a uchovavajici informace o vSech Cinnostech provedenych v systému
eRecept (dale jen ,,zurnal ¢innosti*),

f) sluzby webové a mobilni aplikace pro Iékare, farmaceuty a pacienty a
0) sluzby poskytujici statistické tidaje z anonymizované databaze tdaji vedenych v systému eRecept.

(2) Ustav je spraveem a provozovatelem systému eRecept. Dale Ustav pristupuje do systému
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eRecept prostiednictvim autentizaéniho informa¢niho systému podle jiného pravniho predpisu® za
ucelem plnéni povinnosti stanovenych Ustavu timto zdkonem nebo jinymi pravnimi piedpisy.
Provozni dokumentaci systému eRecept vytvaii a zvetfejiiuje Ustav na svych internetovych strankach.

(3) Systém eRecept bezuplatné zabezpecuje

a) bezprosttedni sdéleni identifikatoru elektronického receptu 1ékafi, piipadné téz pacientovi na jeho
zadost,

b) nepietrzity piistup farmaceutovi k elektronickému receptu, na jehoz zakladé ma byt predepsany
1écivy piipravek vydan v prislusné l1ékarne,

C) nepfetrzity piistup pfedepisujicimu lékati k udajum podle § 81c odst. 2 vztahujicim se k pacientovi,
kterému ma byt predepsan lécivy piipravek s omezenim,

d) nepfetrzity ptistup vydavajicimu farmaceutovi k tdajim podle § 81c odst. 2 vztahujicim se k
pacientovi, kterému ma byt pfipraven nebo vydan lé¢ivy piipravek s omezenim,

e) nepretrzity piistup lékati k elektronickym receptim, jejichz prostiednictvim piedepsal 1é¢ivy
ptipravek, a dale k udajim zobrazujicim se v I€ékovém zaznamu pacienta za podminek stanovenych
podle § 81d,

f) nepietrzity piistup farmaceutovi k elektronickym receptim, na jejichz zakladé byl v ptislusné
lIekarné vydan 1éCivy piipravek, a dale k udajim zobrazujicim se v 1ékovém zdznamu pacienta za
podminek stanovenych podle § 81d,

g) pristup pacientim ke v8em elektronickym receptim, jejichz prostfednictvim jim byl pifedepsan
1éCivy pripravek, k udajim zobrazujicim se v jejich lékovém zaznamu podle § 81d, a udajim
vztahujicim se k nim obsazenym v systému eRecept,

h) pfistup zdravotni pojistovné k elektronickym receptim, na které byl vydan jejim pojisténcim
1é¢ivy pripravek hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi,

i) pfistup Ministerstvu zdravotnictvi k elektronickym receptiim, jejichz prostfednictvim byl predepsan
1écivy ptipravek osobam, za které hradi zdravotni sluzby stat,

j) piistup Policii Ceské republiky k udajiim obsazenym v registru pro 1é¢ivé ptipravky s omezenim,

k) piistup Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky k anonymizované databazi idajii vedenych
V systému eRecept,

1) sluzbu pro piedavani udaju prostiednictvim sluzeb Narodniho kontaktniho mista pro elektronické
zdravotnictvi podle zakona o zdravotnich sluzbach) (dale jen ,,Narodni kontaktni misto*), nezbytnych
pro umoznéni vydeje 1é¢ivého piipravku, ktery byl elektronicky predepsan v Ceské republice, v jiném
¢lenském state,

m) sluzbu pro predavani udaji prostfednictvim sluzeb Narodniho kontaktniho mista nezbytnych pro
umoznéni vydeje 1é¢ivého piipravku, ktery byl elektronicky predepsan v jiném clenském staté, v

Ceské republices,

n) pristup krajskému uradu k elektronickym receptim, jejichz prostfednictvim byl pFedepsan
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lé¢ivy pripravek s obsahem navykovych latek''”), za ucelem kontroly provadéné podle jinych
pravnich predpisi’®.

(4) Ustav prostfednictvim systému eRecept zpracovava

a) jméno, popiipadé jména, piijmeni a datum narozeni lékate a jeho kontaktni tidaje vcetné jeho
telefonu stanovené provadécim pravnim predpisem, a v pripadé 1éCivych piipravktl s omezenim také
specializaci predepisujiciho 1ékate, a identifikacni idaje poskytovatele zdravotnich sluzeb, v ramci
jehoz cinnosti 1ékatr poskytuje zdravotni sluzby, a to v rozsahu jeho nazvu, adresy zdravotnického
zafizeni a identifika¢niho Cisla pracoviste, bylo-li pfidéleno zdravotni pojistovnou,

b) jméno, poptipadé jména, ptijmeni a datum narozeni farmaceuta a jeho kontaktni tidaje stanovené
provadécim pravnim pfedpisem a identifikacni tidaje poskytovatele zdravotnich sluzeb opravnéného k
vydeji 1é¢ivych piipravki, v ramci jehoZ ¢innosti farmaceut poskytuje zdravotni sluzby, a to v rozsahu
nazvu poskytovatele 1ékarenské péce, adresy a kontaktnich udajt 1ékarny,

¢) identifika¢ni udaje o pacientech, a to v rozsahu tidaji uvadénych na 1ékaiském piedpisu,

d) udaje o predepsanych a vydanych 1éCivych piipravcich véetné nazvu, mnozstvi a kodu 1é¢ivého
ptipravku, pokud byl Ustavem piidélen.

(5) Systém eRecept eviduje v zurnalu ¢innosti kazdy zaslany pozadavek a ¢innost do n¢ho
ptihlasenych subjektti. Zurnal ¢innosti zaznamendva v systému eRecept pfistup a Cinnosti vSech
subjektl opravnénych vstupovat do systému eRecept.

(6) Ustav uchovava informace vedené v centralnim uloZisti elektronickych receptil a Zurnalu
¢innosti, véetn¢ Udaji podle odstavce 4, po dobu 5 let od uplynuti platnosti elektronického receptu
nebo od vytvoreni elektronického zaznamu receptu vystaveného v listinné podobé podle § 81f. Po
uplynuti této doby se ze systému eRecept odstrani vSechny informace souvisejici s takovym
elektronickym receptem nebo elektronickym zaznamem o receptu v listinné podobg.

§ 8la
Pristup k systému eRecept

(1) K systému eRecept a jeho soucastem pfistupuje Iékai a farmaceut prostfednictvim jemu
Ustavem vydanych pfistupovych Gdaji a piistupového certifikatu poskytovatele zdravotnich sluzeb,
v ramci jehoz Cinnosti poskytuje zdravotni sluzby. Dale k systému eRecept pfistupuje prostiednictvim
Ustavem vydanych piistupovych tdaji povéteny pracovnik zdravotni pojistovny, povéteny pracovnik
Ministerstva zdravotnictvi, povéfeny pracovnik Policie Ceské republiky. Postup a podminky pro
ziskani pfistupovych udaju a certifikatii stanovi provadéci pravni predpis.

(2) K systému eRecept dale pristupuje prostiednictvim autentiza¢niho informaéniho systému
podle jiného pravniho predpisul® Ustav, Ministerstvo zdravotnictvi—a, Ustav zdravotnickych
informaci a statistiky za celem vykonu statistické Cinnosti a krajské urady za ucelem vykonu
kontrolni ¢innosti.

(3) Pacient pristupuje k systému eRecept S vyuzitim sluzeb Narodniho bodu pro identifikaci a
autentizaci'®. Jde-li o osoby ve vykonu vazby, trestu odnéti svobody nebo zabezpecovaci detence, je
jim informace o obsahu jejich 1ékového zaznamu podle § 81d odst. 3 zpfistupnéna v listinné podobé
pfislusnym lé¢kafem Vézeiniské sluzby.

117) § 2 pism. a) zakona &. 167/1998 Sb.
118) 7akon &. 167/1998 Sb. a zdkon &. 372/2011 Sb.
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(4) Kontaktni misto vefejné spravy'® vyda pacientovi na jeho Zadost ovéfeny vystup ze
systému eRecept obsahujici udaje vztahujici se k pacientovi, a to v rozsahu stanoveném provadécim
pravnim pifedpisem. Vystup podle véty prvni je ovéfenym vystupem informacniho systému vefejné
spravy.

(5) Lékar a farmaceut komunikuje se systémem eRecept piimo nebo prostfednictvim
komunikaéniho rozhrani tohoto systému a informacniho systému vyuzivaného Iékafem nebo
farmaceutem.

(6) Informacni systémy, které vyuziva lIékai za Gcelem piedepisovani a farmaceut za Gcelem
vydeje 1éc¢ivych piipravkd, musi byt plné kompatibilni se systémem eRecept a odpovidat jeho
technické dokumentaci.

(7) Informace, k nimz v systému eRecept maji pfistup 1ékafi a farmaceuti prostfednictvim
informacnich systémd, které vyuzivaji, l1ze vyuzivat pouze v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb.
Jiné vyuziti t€chto udaji nebo jejich zpristupneni tietim osobam je zakazano.

(8) Systém eRecept neni vefejné piistupny.

* * *
§ 81f

Situace, kdy je pripustné vystaveni lékarského predpisu v listinné podobé

(1) Vystaveni lékafského predpisu v listinné podobé je vzdy piipustné pii predepisovani
1é¢ivych ptipravki v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb v ptipade

b a) zadanek™?, nebo

€ b) receptl na 1é¢ivé ptipravky hrazené podle § 17 odst. 7 pism. a) zakona o vetfejném zdravotnim
pojisténi vystavenych smluvnim lékafem poskytujicim zdravotni sluzby sobé€, manzelovi, svym
rodi¢lim, prarodi¢tim, détem, vnukiim a sourozenctim.

(2) V listinné podobé je vzdy pfipustné vystavit zddanku a recept na humanni lécivé
pripravky, které predepisuje veterinarni 1ékar pti poskytovani veterinarni péce.

(3) V listinné podobé je vzdy piipustné vystavit recept na lécivy piipravek piredepsany v ramci
klinického hodnoceni.

(4) Vystaveni receptu v listinné podobé je vzdy piipustné pii predepisovani humannich
1é¢ivych pripravkl na Iékatsky predpis, ktery je v ramci poskytovani zdravotni sluzby vystavovan na
zadost pacienta a je urcen pro uplatnéni v jiném ¢lenském staté Evropské unie.

(5) Na receptu podle odstavce 4 piedepisujici 1€kat vzdy uvede informaci o tom, Ze 1ékaisky

predpis byl vystaven v listinné podobé z divodu jeho uplatnéni v jiném ¢lenském staté Evropské
unie.
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(6) Vystaveni receptu v listinné podobé je vzdy piipustné pti predepisovani lé¢ivych piipravki
v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb pii

a) Cinnosti v ramci zdravotnické zachranné sluzby poskytované podle zakona o zdravotnické
zachranné sluzbé!!?,

b) poskytovani odborné prvni pomoci nebo

c) poskytovani zdravotni péce ve vlastnim socialnim prostiedi pacienta!®

pacienta predepsani 1éCivého ptipravku vyzaduje.

, jestlize zdravotni stav

(7) Vystaveni receptu v listinné podob€ je vzdy pfipustné pii predepisovani humdannich
1é¢ivych pfipravkd v rdmci poskytovani zdravotnich sluzeb v situaci, kdy z prokazatelnych
technickych divodi neni mozné vystavit 1ékaisky predpis v elektronické podobé a zdravotni stav
pacienta predepsani 1é¢ivého piipravku vyzaduje.

(8) Technickym diivodem podle odstavce 7 je zejména vypadek
a) dodavky elektrické energie,

b) sluzeb provozovatele internetového piipojeni,

¢) informacniho systému piedepisujiciho Iékate, pro ktery neni mozné vystavit elektronicky recept,
nebo

d) sluzeb webového rozhrani centralniho uloziste, pro ktery neni mozné vystavit elektronicky recept.
(9) Predepisujici 1€kar v ptipade vystaveni receptu v listinné podobé podle odstavct 2, 3 a 6 az
8 na receptu vzdy uvede dtivod, pro ktery byl takovy recept vystaven v listinné podob¢.
§8lg
Vydej 1€¢ivych piipravki

(1) Lécivé pripravky se vydavaji na platny lékaisky predpis, pokud neni rozhodnutim o
registraci stanoveno jinak.

5-(2) Lécivé pripravky vazané na lékatsky predpis se vydavaji na
a) zakladé elektronického receptu ovéfeného pomoci jeho identifikatoru,
b)-platay recept vystaveny v Ceské republice v listinné podobé podle § 81f,

C) recept s modrym pruhem Vystaveny Vllstmne podobe podle § 81f Vsouladu se zakonem o
navykovych latkach-ralééiv vy 3 3 3 ; :

e)-platny recept vystaveny v nékterém z ¢lenskych stati Evropské unie,
e) zadanku podle § 80 odst. 1 pism. d) nebo e), nebo

f) 1ékaisky piedpis vystaveny veterinarnim lékafem.
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QZ-) (3) Lécivé prlpravky %s%%em&m%&ebe—psyehe&epﬁi—mﬂ% které-mohou-bytvydiny

5 3 Fy , 4ch, s obsahem navykové
latky uvedene v prlloze ¢ 1 nebo 5 nafizeni vlady 0 seznamech navykovych latek!® nelze vydat
na lékatsky predpis vystaveny v jiném ¢lenském staté Evropské unie.

3} (4) Vydavajici farmaceut muze doplnit nebo opravit udaje uvedené na elektronickém
receptu, a to zejména tdaje v souvislosti se zaménou léCivého piipravku, ktery je pacientovi vydan,
identifikacniho ¢isla pojisténce a opravou kédu zdravotni pojistovny.

) (5) Pii vydeji na zaklad¢ elektronického receptu musi vydavajici farmaceut neprodlené sdélit
centralnimu ulozisti elektronickych receptil, ze predepsany 1éCivy ptipravek byl jiz vydan.

€5} (6) Pti vydeji 1é¢ivého pripravku na zakladé receptu vystaveného v listinné podobé podle §
81f farmaceut pfevede udaje z tohoto receptu do elektronické podoby. Elektronicky zaznam podle véty
prvni obsahuje identifikacni udaje pacienta uvedené na receptu, identifikacni udaje Iékaie a
poskytovatele zdravotnich sluzeb, v ramci jehoZz ¢innosti 1ékaf pacientovi piedepsal 1é¢ivy piipravek, a
to vrozsahu jméno, popfipadé jména a piijmeni a kontaktni udaje 1ékate, nazvu poskytovatele
zdravotnich sluzeb, adresy zdravotnického zafizeni a identifikacniho ¢isla pracovisté, bylo-li pfidéleno
zdravotni pojiStovnou a udaje o vydaném léCivém pfipravku. PFi vydeji 1é€ivého pripravku na
zakladé receptu s modrym pruhem obsahuje elektronicky zidznam udaj o vydeji vysoce
navykové latky. Zpusob pievedeni udajii z receptu vystaveného v listinné podobé do elektronické
podoby po vydeji léCivého piipravku provedeném na jeho zékladé stanovi provadéci pravni predpis.

(7) Lécivy pripravek s obsahem navykové latky''”) nebo uvedené latky kategorie 1 podle
pFimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drog’?® nesmi byt vydan
opakované na jeden recept.

* * *x

§114
Zmocnovaci ustanoveni

(1) Ministerstvo zdravotnictvi vyda vyhlasku k provedeni § 4 odst. 7, § 24 odst. 2, 3,4,8a9, §
33 odst. 2, § 53b odst. 2, § 56 odst. 6, § 67 odst. 2 a 4, § 67 odst. 5 pism. b) ac), § 67 odst. 7 pism. b),
§ 67 odst. 10 211, § 77 odst. 1 pism. f) a q), §79a-edst—+a4 § 79a odst. 1 a 6, § 80 odst. 5, § 81 odst.
4 pism. a)ab), § 8laodst. 1 a4, § 81b odst. 2, § 81c odst. 1, § 81c odst. 4 pism. b), § 8le odst. 6 a §
81g odst. 5, § 82 odst. 2 pism. ¢) ad) a § 82 odst. 3 pism. d).

(2) Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé&délstvi vydaji vyhlasky k provedeni § 2
odst. 2 pism. ¢), § 5 odst. 4, § 8 odst. 1 a 5, § 23 odst. 5, § 23 odst. 6, § 26 odst. 5 pism. n), § 26 odst.
7,827 odst. 5,7,11a12, § 28 odst. 1 pism. c), § 28 odst. 3, § 29 odst. 2, § 30 odst. 3, § 32 odst. 3, §
33 odst. 3 pism. g) bodu 3, § 34 odst. 1, § 36 odst. 1, § 37 odst. 1 az 3,5 a6, § 38, § 39 odst. 5, § 40
odst. 2 pism. f), § 40 odst. 3, § 44 odst. 3 a 9 pism. f), § 45 odst. 7 pism. b), § 49 odst. 5, § 49b odst. 2,
§ 59a odst. 3, § 63 odst. 1 a6, § 64 pism. j)av), § 69 odst. 2, § 70 odst. 1, § 71 odst. 6, § 72 odst. 1, §
73 odst. 9 pism. b), § 74 odst. 5, § 75 odst. 2, § 76 odst. 2, § 77 odst. 1 pism. e), f), g), h) a i), § 77
odst. 3a 5 pism. a) ab), § 79 odst. 1 pism. c), § 79 odst. 2, 8 pism. a) a c), § 79 odst. 10, § 82 odst. 1, §
82 odst. 3 pism. f), § 82 odst. 4, § 83 odst. 2, 3,52a 7, § 84 odst. 3, § 85 odst. 1, § 86 odst. 1, § 91 odst.
2 pism. f), § 93j odst. 1, § 95 odst. 2 pism. b) a § 112 odst. 2, odst. 4 pism. ¢) a odst. 7.

119) Natizeni vlady &. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek, ve znéni pozdgjsich piedpisii.
120) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 273/2004, o prekursorech drog.
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(3) Ministerstvo zemédélstvi vyda vyhlasku k provedeni § 9 odst. 3, 11 a 13, § 48 odst. 2, 3 a
6, § 60 odst. 2,4,5a9, § 61 odst. 2 pism. a) ab) bodu 1 a6, § 61 odst. 2 pism. ¢), § 61 odst. 4 pism.
e), § 71 odst. 2, § 74 odst. 1, § 78 odst. 3 a4 a § 80a odst. 3.
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Dotéené casti prilohy zakona ¢&. 634/2004 Sb., o spravmnich poplatcich, s vyznacenim
navrhovanych zmén

Polozka 99A
a) Vydanilicence k-péstovani-konopiprolédebné pouziti™ Ke 2000
a) Prijeti Zadosti o vydani licence k péstovani rostlin konopi
pro lé¢ebné pouziti®® K¢ 2 000
b) Prijeti Zadosti o prodlouZeni licence k péstovani rostlin konopi
pro lé¢ebné pouziti®” K¢ 2 000
c) Prijeti Zadosti 0 zménu licence k péstovani rostlin
konopi pro 1é¢ebné pouziti®® K¢ 2000

76) §M@¥&Hém%&9—veﬂefﬁ—zakeﬂa—% A &- 0 éniza &- T
8) § 24b odst. 2 zakona &. 167/1998 Sb.
87) § 24c odst. 3 zakona ¢&. 167/1998 Sb.

8) § 24¢ odst. 5 zdkona &. 167/1998 Sb.
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