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ZAKON
ze dne 30. ledna 2013,

kterym se méni zikon &. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonu

(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych litkich

a o zméné nékterych dalsich zikona, ve znéni pozdéjsich predpisi, a zdkon &. 634/2004 Sb.,

o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI

Zména zakona o lééivech

ClL1

Zikon &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach né-
kterych souvisejicich zdkont (zdkon o léivech), ve
znéni zakona ¢&. 124/2008 Sb., zikona &. 296/2008 Sb.,
zikona & 141/2009 Sb., zikona &. 281/2009 Sb., zikona
& 291/2009 Sb., zikona ¢&. 75/2011 Sb. a zikona & 375/
/2011 Sb., se méni takto:

1. V § 39 odstavce 3 az 7 zngji:

»(3) Pfi rozhodovéni o tom, zda 1é¢ivy piipravek
by mél byt klasifikovin jako 1é¢ivy piipravek, jehoz
vydej je vazdn pouze na lékafsky predpis, Ustav po-
soudi, zda 1é¢ivy pfipravek

a) obsahuyje litku klasifikovanou jako omamné nebo
psychotropni nebo prekursor*®) v mnoZstvi, které
neumoziuje vydej bez 1ékafského predpisu,

b) maze pfi nesprivném pouZzivini predstavovat
znaéné riziko zneuzivani 1é¢iv, vést k ndvyku nebo
byt zneuZit k nezdkonnym uéeltim,

c) obsahuje latku, kterd na zakladé toho, Ze je nova,
nebo na zikladé svych vlastnosti muze byt v rimci
preventivnich opatfeni povazovina za pfislusnou
ke skupiné vymezené v pismenu b).

(4) Pfi zafazeni do kategorie vydeje 1é¢ivych pri-
pravki pouze na lékarsky predpis muze byt rozhodnu-
tim Ustavu stanoveno, ze 1é¢ivy piipravek se vydava
pouze na lékafsky predpis s omezenim. Tento muZe
predepisovat pouze lékaf se specializovanou zpusobi-
losti nebo lékat s odbornou zpisobilosti pod odbor-
nym dohledem tohoto lékare, na zdkladé jim vystave-
ného pisemného povéfeni. Pfipadné mize byt stano-

veno omezeni mnozstvi 1é¢ivého pripravku vyddvaného
jednomu pacientovi ve stanoveném obdobi. Pfi rozho-
dovéni o zafazeni do této kategorie Ustav posoudi, zda
lé¢ivy pripravek
a) je pro své farmakologické vlastnosti nebo proto, ze
je novy, nebo v zdjmu vefejného zdravi vyhrazen
pro 1é¢bu, kterd mize byt providéna pouze ve
zdravotnickém zafizeni lazkové péce,

b) se pouzivd k 1é¢bé onemocnéni, kterda musi byt
diagnostikovdna ve zdravotnickém zafizeni laz-
kové péce nebo ve zdravotnickych zafizenich s od-
povidajicim diagnostickym vybavenim, i1 kdyz
podavini a ndsledné sledovani v takovych zafize-
nich provddéno byt nemusi,

¢) je uren pro pacienty v ambulantni pédi, avSak jeho
pouziti mize vyvolat velmi zdvazné nezddouci
uéinky nebo muZe predstavovat znalné riziko
zneuzivani, coZ vyZaduje vystaveni lékarského
predpisu podle pozadavki lékare se specializova-
nou zpusobilosti a zvldstni dohled béhem lécby.

(5) Pfi zafazeni do kategorie vydeje 1é¢ivého pfi-
pravku bez 1ékafského predpisu mize byt rozhodnu-
tim Ustavu stanoveno, e lé&ivy pfipravek se vydava
s omezenim, pokud muze vyvolat nebezpedi pro lidské
zdravi, kterému lze zamezit stanovenim ur¢itych ome-
zeni pro takovy vydej, nebo pro jeho sprivné pouzi-
vani je nezbytnd pfedchozi odbornd porada s farmaceu-
tem. Takovy 1é¢ivy pripravek lze vydat pouze osobé,
které je urcen, s tim, ze provozovatel opravnény k vy-
deji je povinen vést dokumentaci o jeho vydeji. Po-
drobnosti odborného posouzeni podminek pro uzivani
lé¢ivého pfipravku, které provadi farmaceut, a dalsi
omezeni miiZe stanovit Ustav v rozhodnuti o registraci;
za takové omezeni se povaZuje zejména stanoveni vé-
kové hranice fyzické osoby, kterd pozaduje vydej tako-
vého lécivého pripravku, stanoveni dévky pro jednotli-
vé podani, omezeni mnozstvi 1é¢ivého pfipravku vydai-
vaného jednomu pacientovi ve stanoveném obdobi.
Rozsah a zptsob vedeni dokumentace o vydeji 1é¢ivého
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ptipravku vyddvaného bez lékatského predpisu s ome-
zenim stanovi provadéci pravni predpis.

(6) Ustav mize upustit od individuilniho hodno-
ceni lé¢ivého pripravku podle kritérii uvedenych v od-
staveich 2 az 5 s ohledem na

a) nejvyssi jednotlivou dévku, nejvyssi denni ddvku,
silu, lékovou formu, urdité typy baleni, nebo
b) jiné okolnosti jeho pouziti.

(7) V ramci fizeni o prodlouZeni platnosti rozhod-
nuti o registraci, nebo jsou-li Ustavu zndmy nové sku-
te¢nosti, Ustav prezkoumi s vyuZitim kritérif pro roz-
hodovéni uvedenych v odstavcich 2 az 5 klasifikaci pro
vydej 1éCivého pripravku s tim, ze pfihlédne k tomu,
aby 1é¢ivé pripravky se stejnou silou, stejnou velikosti
baleni a obsahujici stejnou lé¢ivou litkou byly klasifi-
kovany ve stejné kategorii vydeje. Dojde-li k zavéru, ze
zpusob vydeje je tfeba zménit, v pfipadé prodlouZzeni
registrace zméni zpusob vydeje rozhodnutim o pro-
dlouzeni platnosti registrace, nebo zahdji fizeni o zméné
registrace z vlastniho podnétu. Drzitel rozhodnuti o re-
gistraci je povinen v téchto fizenich ptedlozit Ustavu
ndvrhy zmén v souhrnu ddaji o 1é¢ivém pripravku,
ptibalové informaci a oznaleni na jeho obalu.”.

2.7Za§ 79 se vkldda novy § 79a, ktery v¢etné nad-
pisu zni:

»§ 79a
Individuilné pfipravované 1é¢ivé pripravky
s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti
(1) Pro 1é¢ebné ucely je individudlné pfipravovany
1é¢ivy pripravek s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti
mozno predepsat, vydat a pouZit v souladu s provadé-
cim pravnim predpisem, ktery stanovi

a) druhy lécebného konopi a indikace, pro které je
lze pouzit,

b) omezeni vydeje individuilné pfipravovaného 1éci-
vého pripravku s obsahem konopi pro 1é¢ebné
pouziti mnozstvim ve stanoveném obdobi (dile
jen ,mnozstevni omezeni®),

c) specializovanou zpusobilost lékare, ktery muze in-
dividudlné pfipravovany lé¢ivy pfipravek s obsa-
hem 1é¢ebného konopi pro jednotlivé diagnézy
predepsat.

(2) Pro tucely pfipravy individudlné pfipravova-
nych lé¢ivych pripravka s obsahem konopi pro 1é¢ebné
pouziti je provozovatel 1ékdrny oprivnén zpracovavat
osobni tidaje pacienta a predepisujiciho lékatfe v rozsahu

nezbytném pro uskutecnéni pfipravy nebo vydeje
v souladu s odstavcem 3.

(3) Pfed zahdjenim pfipravy lé¢ivého pripravku na
zdkladé elektronického receptu na léCivy pripravek
s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti si farmaceut vy-
74dd potfebné ddaje v registru pro 1é¢ivé pripravky
s omezenim podle § 81a a tyto tdaje zpracuje za tielem
zjisténi, zda je splnéna podminka mnoZstevniho ome-
zeni pro piipravu. Pripravu neuskute¢ni, bylo-li pa-
cientovi omezené mnozstvi 1é¢ivého pfipravku ve sta-
noveném obdobi jiz vydino, nebo pokud registr pro
lé¢ivé pripravky s omezenim podle § 81a obsahuje za-
znam o tom, Ze je uskute¢tiovdna piiprava, kterou bude
dosazeno mnozstevniho omezeni. Jsou-li podminky
pro ptipravu splnény, farmaceut neprodlené podi elek-
tronicky hldSeni do registru podle § 81a; hldseni ob-
sahuje tdaje podle § 81a odst. 1 pism. a) a b); technicky
zpusob poskytovani udaju podle § 81a odst. 1 pism. a)
a b) stanovi provadéci pravni pfedpis.”.

3.V § 80 se na konci textu véty prvni dopliuji
slova ,, , recept na lé¢ivy pripravek s omezenim podle
§ 39 odst. 4 pism. c) a recept, kterym se predepisuje
lé¢ivy pripravek s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti,
se vystavuje vyhradné v elektronické podobé“.

4. V § 80 se na konci textu véty druhé doplnuji
slova ,, ; jde-li o recept na lé¢ivy pripravek s omezenim
podle § 39 odst. 4 pism. c) a recept, kterym se prede-
pisuje 1é¢ivy piipravek s obsahem konopi pro 1é¢ebné
pouziti, centrilni dloZzi§té elektronickych receptu sdéli
identifikaéni znak jen tehdy, jsou-li splnény podminky
pro predepisovini®.

5. V § 81 se dosavadni text oznacuje jako odsta-
vec 1 a dopliluje se odstavec 2, ktery zni:

»(2) Centrélni dlozisté elektronickych receptt je
propojeno s registrem pro 1é¢ivé piipravky s omezenim
podle § 81a za ulelem zajisténi dodrZovani omezeni
stanoveného v rozhodnuti o registraci podle § 39
odst. 4 pism. ¢) a omezeni stanoveného providdécim
pravnim pfedpisem u individudlné pfipravovaného lé-
ivého piipravku s obsahem konopi pro 1ééebné pou-
Zit.“.

6. Za § 81 se vklddd novy § 81a, ktery v¢etné nad-
pisu zni:

»§ 81a
Registr pro 1é¢ivé pripravky s omezenim

(1) Zfizuje se registr pro 1éivé pripravky s omeze-
nim, jehoZ tlelem je zajistit omezeni pfedepsini a vy-
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deje 1é¢ivého piipravku na mnoZstvi stanovené v roz-
hodnuti o registraci podle § 39 odst. 4 pism. c) nebo
§ 39 odst. 5 a omezeni stanoveného provddécim prav-
nim predpisem u individudlné pfipravovaného lécivého
pfipravku s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti (déle
jen ,1é¢ivé piipravky s omezenim®). Ustav jako spravce
registru pro 1é¢ivé piipravky s omezenim

a) zpracovava udaje o predepsanych a vydanych lé¢-
vych pfipravcich s omezenim,

b) zpracoviva osobni tidaje o poskytovatelich zdra-
votnich sluzeb, ktef{ tyto 1é¢ivé ptipravky prede-
psali, vyddvajicich farmaceutech a o pacientech,
kterym byly tyto lé¢ivé piipravky pfipraveny nebo
vydédny, v rozsahu identifikaéni &islo pojiSténce,
nejde-li o pojisténce vefejného zdravotntho pojis-
téni, jméno, pi{jmeni a datum narozeni fyzické
osoby, které byl 1é¢ivy pripravek vydin, a dile
kéd 1éivého pripravku, je-li pfidélen Ustavem,
vydané mnozstvi, datum vystaveni receptu, datum
vydeje a identifikaci pfedepisujiciho poskytovatele
zdravotnich sluZeb uvedenim jeho &isla pridéle-
ného zdravotni pojistovnou, bylo-li zdravotni po-
jistovnou pridéleno, vydavajictho farmaceuta uve-
denim jeho &isla pfidéleného Ceskou lékarnickou
komorou a provozovatele oprivnéného k vydeji,

c) zabezpeluje beziiplatné nepfetrZity pfistup prede-
pisyjicimu lékafi k tdajim podle pismen a) a b)
vztahujicim se k pacientovi, kterému md byt
predepsan léCivy piipravek s omezenim, a to bez-
prostfedné po obdrzeni Zidosti predepisujiciho 1é-
kare,

d) zabezpeluje beziiplatné nepretrzity pristup vyda-
vajicimu farmaceutovi k tdajim podle pismen a)
a b) vztahujicim se k pacientovi, kterému mé byt
pfipraven nebo vydin takovy 1é¢ivy pripravek
s omezenim, a to bezprostfedné po obdrzeni Za-
dosti vydavajictho farmaceuta,

e) zpracovava a uchovadvd osobni tidaje o pacientech,
o predepisujicich poskytovatelich zdravotnich slu-
7eb a vydavajicich farmaceutech po uskute¢néni
vydeje pouze po dobu, pro kterou je mnozstevni
omezeni 1é¢ivého pripravku stanoveno

1. v rozhodnuti o registraci podle § 39 odst. 4
pism. c) nebo § 39 odst. 5 u registrovanych 1é-
Civych pripravkd, nebo

2. v provddécim pravnim predpise podle § 79a
odst. 1 u individudlné pfipravovanych léivych
pfipravka s obsahem konopi pro 1é¢ebné pou-
7iti; v pfipadé, Ze k vydeji nedoslo, podita se

lhiita od data ovéfeni, zda jsou splnény pod-
minky pro pfipravu.

(2) Registr pro léCivé piipravky s omezenim neni
verejné pristupny. Pfedepisujici 1ékaf a vydavajici far-
maceut mi v registru pro 1éivé pfipravky s omezenim
pristup k osobnim ddajim pacienta za dlelem ovéfenti,
zda jsou ve vztahu k tomuto pacientovi, kterému md
byt takovy 1éCivy pfipravek pfedepsin, pfipraven nebo
vydan, splnény podminky omezeni stanoveného v roz-
hodnuti o registraci l1é¢ivého pfipravku nebo v provadé-
cim pravnim prfedpise.”.

7.V § 83 odstavec 5 zni:

»(5) Pro tcely vydéavéni 1é¢ivych pfipravkt na 1é-
katsky predpis s omezenim podle § 39 odst. 4 nebo
1é¢ivych pripravki bez lékarského pfedpisu s omezenim
podle § 39 odst. 5 je provozovatel oprivnény k vydeji
oprivnén zpracovivat osobni idaje pacienta v rozsahu
nezbytném pro uskute¢néni vydeje v souladu s rozhod-
nutim o registraci daného 1é¢ivého pripravku. Vydédva-
jici farmaceut si s ohledem na charakter omezeni vy-
74dd potfebné tdaje v registru pro 1éCivé pripravky
s omezenim podle § 81a a tyto tdaje zpracuje za tielem
zjisténi, zda jsou splnény podminky vydeje. Farmaceut
vydej neprovede, bylo-li pacientovi omezené mnozstvi
lé¢ivého piipravku ve stanoveném obdobi jiz vydino,
nebo pokud nebyly splnény jiné podminky vydeje.
V piipadé uskuteCnéni vydeje vyzadujictho ovéreni
podminek vydeje v registru pro 1é¢ivé pripravky s ome-
zenim podle § 81a neprodlené podd vydavajici farma-
ceut elektronicky hldseni do tohoto registru; hlaSeni
obsahuje tdaje podle § 81a odst. 1 pism. b); technicky
zpusob poskytovini uvedenych udaju stanovi provi-
déci privni predpis.”.

8.V § 83 se dopliiuje odstavec 6, ktery zni:

»(6) Pfi vydeji individudlné pfipravovanych 1éci-
vych pfipravkt s obsahem konopi pro lécebné pouzit
je provozovatel opravnény k vydeji opravnén zpraco-
vavat osobni ddaje pacienta a predepisujictho poskyto-
vatele zdravotnich sluZeb za ucelem potvrzeni, Ze dany
individudlné pfipravovany léivy pripravek byl vy-

«

dan.«.

9.V § 103 odst. 10 pismeno d) zni:

»d) vydd létivy pripravek bez lékafského predpisu
nebo na neplatny lékatsky predpis v rozporu
s § 82 odst. 1, nebo vydai 1éivy piipravek, ktery
se podle rozhodnuti o registraci vydava bez lékat-
ského pfedpisu s omezenim v rozporu s § 39
odst. 5, nebo vyda 1é¢ivy pripravek, ktery se podle
rozhodnuti o registraci vydava na lékatsky predpis
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s omezenim v rozporu s § 39 odst. 4, nebo vyda
1é¢ivy piipravek v rozporu s § 79a odst. 1,“.

10. V § 108 odst. 2 se na konci pismene e) tecka
nahrazuje ¢irkou a dopliluje se pismeno f), které zni:
of) predepiSe lé¢ivy pfipravek s obsahem konopi pro

1éZebné pouziti v rozporu s § 79a odst. 1.%.

11. 'V § 108 odst. 9 pism. b) se za slova ,,odstavce 2
pism. b)“ vklidaji slova ,,nebo f)“.

12. V § 114 odst. 1 se za slova ,,§ 67 odst. 10a 11
vkladaji slova ,, , § 79a odst. 1“.

CAST DRUHA

Zména zikona o niavykovych litkich

ClL 11

Zikon ¢&. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkich
a o zméné nékterych dalSich zikond, ve znéni zikona
&. 354/1999 Sb., zakona ¢&. 117/2000 Sb., zdkona &. 132/
/2000 Sb., zakona &. 57/2001 Sb., zikona & 185/2001
Sb., zikona ¢&. 407/2001 Sb., zdkona & 320/2002 Sb.,
zikona & 223/2003 Sb., zikona &. 362/2004 Sb., zikona
& 228/2005 Sb., zakona ¢&. 74/2006 Sb., zikona &. 124/
/2008 Sb., zikona ¢&. 41/2009 Sb., zdkona &. 141/2009
Sb., zikona ¢&. 281/2009 Sb., zdkona & 291/2009 Sb.,
zikona & 106/2011 Sb., zikona &. 341/2011 Sb., zikona
&. 375/2011 Sb., zakona &. 18/2012 Sb. a zikona &. 167/
/2012 Sb., se méni takto:

1. V § 5 odst. 5 se za slovo ,konopi“ vklddaji slova
» » které mize obsahovat nejvice 0,3 % latek ze skupiny
tetrahydrokanabinold, a to pouze®.

2.V § 10 odst. 3 se za slovo ,vyrobé&“ vkladaji

slova ,nebo péstovani“.

3.V § 13 odst. 1 se na konci textu véty druhé do-
pliiuji slova ,nebo vyhradné na elektronicky recept,
stanovi-li tak zikon o 1é¢ivech®.

4. V § 15 se na konci textu pismene f) dopliuji
slova ,, , ¢imZ neni dotéeno ziskdvani takovych latek
pro lé¢ebné pouziti nebo védecké ucely za podminek
stanovenych timto zdkonem a zdkonem o lé&ivech®)«.

5. V § 20 odst. 2 pism. e) se za slovo ,konopi“
vklddaji slova ,, , které mze obsahovat nejvice 0,3 %
litek ze skupiny tetrahydrokanabinold,*.

6. V § 21 odst. 2 pism. d) se za slovo ,konopi“
vklddaji slova ,, , které mtze obsahovat nejvice 0,3 %
litek ze skupiny tetrahydrokanabinold,*.

7.V § 24 se na konci textu pismene a) dopliuji
slova ,, , s vyjimkou péstovani na zdkladé licence udé-
lené podle tohoto zdkona“.

8. Za § 24 se vklidaji nové § 24a a 24b, které vietné
pozndmek pod &arou & 14 az 16 zndji:

»S 24a

(1) Péstovat konopi pro lécebné pouziti mize jen
takovd pravnickd nebo podnikajici fyzicka osoba, které
byla k této ¢innosti udélena licence Stitnim ustavem
pro kontrolu 1é¢iv. Drzitel licence miZze péstovani ko-
nopi pro lé¢ebné pouziti zahdjit, jen pokud md udéleno
povoleni k zachdzeni s nidvykovymi ldtkami a pfi-
pravky.

(2) K udéleni licence uskutelriuje Stitn{ tstav pro
kontrolu 1é¢iv vybérové fizeni providéné podle jiného
pravniho predpisu'). Vybérové fizeni se koni jako
dvoukolové. Pro prvni kolo se stanovi kvalifikaéni
predpoklady, zaddvaci dokumentace a technické pod-
minky vletné pravidel sprivné péstitelské praxe, pfi
jejichZ splnéni uchaze¢ postupuje do kola druhého. Po-
stupujicim mize byt jen takovd osoba, kterd prokize
predpoklady zajistit vypéstovani konopi standardizo-
vanym postupem vedoucim k definovanému obsahu
ucinnych slozek konopi a stilou kvalitu vypéstovaného
konopi. Ve druhém kole vybérového fizeni je ziklad-
nim hodnoticim kritériem nabizend cena vypéstova-
ného konopi, jejiz viha pfi stanoveni zaddvacich pod-
minek pro posuzovini nabidek musi €init ve vztahu
k dil¢im hodnoticim kritériim nejméné 75 %. V zaddva-
cich podminkich muZe byt omezen maximailni pocet
osob, kterym muZe byt udélena licence. Stitni dstav
pro kontrolu 1é¢iv licenci neudéli Zddnému z uchazecq,
pokud nabizend cena, navySend o predpoklidané ni-
klady podle § 24b odst. 2 véty posledni, bude prekra-
Covat cenu konopi pro 1é¢ebné pouZiti dostupného z ji-
nych zemf; za Glelem prizkumu trhu provede Stitni
ustav pro kontrolu 1é¢iv pred druhym kolem vybéro-
vého fizeni poptivku v zemich, které mohou konopi
pro lé¢ebné pouziti vyviZet, jejiz parametry budou od-
povidat vybérovému fizeni co do mnozstvi konopi
a obsahu uéinnych litek.

(3) Licence se po kondni vybérového fizeni udéluje
na dobu nejvyse 5 let. V licenci Stdtni dstav pro kon-
trolu 1é¢iv vymezi plochu, na které se konopi bude
péstovat. Ma-li skonéit doba platnosti udéleni licence
nebo nepostaluje-li vypéstované konopi pro 1écebné
pouziti, vyhlaSuje se nové vybérové fizeni, pfi¢emz li-
cenci lze udélit i opakované.
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(4) Osoba, které byla udélena licence k péstovani
konopi pro lé¢ebné pouziti, je povinna

a) zajistit péstovani a zpracovini v krytych prosto-
rich vhodnych pro tento acel,

b) zabezpelit prostory, kde se péstovini, sklizeri
a zpracovani uskutecriuji, pred zneuZzitim,

c) zajistit, aby veskerd ¢innost v souvislosti s péstova-
nim, sklizni a zpracovinim byla zaprotokolovana,

d) kdykoliv umoznit Stitnimu ustavu pro kontrolu
1é¢iv bez predchoziho ohldseni provést kontrolu
viech prostor, které pro péstovani a zpracovani
vyuzivd, a zpfistupnit mu protokoly o ¢&innosti
a dalsi pfislusnou dokumentaci; pro préva a povin-
nosti kontrolujicich a kontrolovanych osob se po-
uZzije jiny pravni predpis'®) obdobng,

e) zajistit, aby veskery rostlinny odpad byl uchovi-
van zpusobem stanovenym v § 10 a zneskodiiovan
na vlastni niklad této osoby zplisobem stanove-
nym v § 14; za rostlinny odpad se povazuje rovnéz
konopi, které nevyhovuje zaddvaci dokumentaci
a technickym podminkdm stanovenym podle od-
stavce 2,

f) dodrzovat podminky stanovené podle odstavce 2.

(5) V ptipadé, Ze Stdtni tstav pro kontrolu 1é¢iv
zjisti poruseni povinnosti uloZené podle odstavce 4
osobé, které byla udélena licence k péstovini konopi
pro léCebné pouziti, licenci ji odejme.

§ 24b

(1) Konopi vypéstované a sklizené v souladu s pod-
minkami stanovenymi podle § 24a odst. 2 je osoba,
které byla udélena licence, povinna pfevést vyhradné
na Stitni dstav pro kontrolu 1éiv. K tomuto pfevodu
dolozi osvédeni o jakosti vydané kontrolni laboratofd,
jejiz &innost je povolena podle zikona o lé¢ivech®).
Stétni Gstav pro kontrolu 1é&Civ vykoupi sklizené konopi
nejpozdéji 4 mésice po jeho sklizni. O prevodu se uza-
vird pisemnda kupni smlouva, mezi jejiZ nileZitosti patfi
presnd specifikace sklizeného konopi k 1é¢ebnému pou-
zitl, uvedeni jeho mnozZstvi, jakosti a uréeni kupni ceny,
kterd nesmi prekrodit cenu nabidnutou ve druhém kole
vybérového fizeni a musi odpovidat tomu, v jakém roz-
sahu byly splnény technické podminky vybérového fi-
zeni podle § 24a odst. 2. Konopi se pfedivd protoko-
larné.

(2) Béhem prepravy sklizeného konopi musi byt
zajisténo, ze doddvka nebude jakkoli zneuZita a bude
dorucena vyhradné provozovateli 1ékdrny k pfipravé

lé¢ivych pripravka. Mezi Stitnim tstavem pro kontrolu
lé¢iv a provozovatelem lékirny se o pfevodu konopi
uzavird pisemnd kupni smlouva, pro jejiz nilezitost
se pouzije ustanoveni odstavce 1 obdobné, a konopi
se predavd rovnéZ protokolarné. Kupni cena pfi pre-
vodu konopi na provozovatele 1ékdrny je cenou pod-
1éhajici vécnému usmérfiovani ceny podle jiného prav-
niho predpisu'®). Jejim zdkladem je kupni cena, za kte-
rou bylo konopi vykoupeno od osoby, které byla udé-
lena licence. Kupni cena pfi pfevodu konopi na
provozovatele 1ékirny je neziskovd, zvySend o niklady
spojené s prevzetim konopi od osoby, které byla udé-
lena licence, se zajiSténim prepravy konopi a jeho
ochrany proti zneuZiti béhem této pfepravy, o naklady
spojené se skladovanim a o ndklady spojené s predinim
konopi provozovateli 1ékirny.

4y Zékon & 137/2006 Sb., o vefejnych zakizkich, ve znéni
pozdgjsich predpisu.

13y Zékon & 552/1991 Sb., o stitni kontrole, ve znéni pozdgj-
$ich predpist.

16y Zikon & 526/1990 Sb., o cenich, ve znéni pozdgjsich pred-
pisu.“.
9. V § 26 odst. 1 pism. a) se za slovo ,vyrobé&“

vklddd slovo ,, , péstovani®.

10. V § 26 odst. 1 pism. b) se za slova ,,dubna od-
had vyroby“ vklid4 slovo ,, , péstovani®.

11. V § 34 odst. 1 se konci textu pismene d) do-
pliiuji slova ,,a zachdzeni s konopim pro lécebné pou-
Zit“,

12. V § 36 odst. 1 pism. g) se za slovo ,vyrobé“
vklddaji slova ,,nebo péstovini®.

13. V § 36 odst. 1 se na konci textu pismene t)
dopliuji slova ,, , kromé péstovani konopi pro lééebné
pinuj p pP1p
pouziti, ke kterému md udélenu licenci®.

14. V § 36 se dopliiuje odstavec 8, ktery zni:

»(8) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze jako osoba, které byla
udélena licence k péstovani konopi pro 1é¢ebné pouziti,
porusi povinnost podle § 24a odst. 4 pism. a), b), c), d),
e) nebo f) anebo podle § 24b odst. 1.“.

15. V § 37 se dopliiuje odstavec 8, ktery zni:
»(8) Za spravni delikt podle § 36 odst. 8 se ulozi
pokuta do 1 000 000 K¢&.“.

16. V § 38 odst. 1 tivodni &isti ustanoveni se za
slovo ,,vyrobé“ vklidaji slova ,nebo péstovani®.
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a)

b)

©)

17. V § 43 se dopliiuje odstavec 8, ktery zni:
»(8) Stitni dstav pro kontrolu léciv

plni tkoly stitni agentury pro konopi pro 1é¢ebné
pouziti®),

informuje prubéZzné Ministerstvo zdravotnictvi

a Policii Ceské republiky o

1. pfijatych opatfenich k zabezpeleni péstovani
a zpracovani konopfi pro 1é¢ebné pouzit,

2. udélenych licencich pro péstovani konopi pro
1éCebné pouziti,

3. poruseni povinnosti vyplyvajicich z tohoto zi-

kona a rozhodnutich vydanych na jeho zdkladé,

plni oznamovaci povinnost vucéi Ministerstvu
zdravotnictvi podle § 43a odst. 4 pism. f).“.

18. V § 43a odst. 1 pism. ¢) bodu 2 se za slovo

»vyroby,“ vklidd slovo ,péstovini,”.

19. V § 43a se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje

farkou a doplfiuje se pismeno c), které zni:

»C)

b)

je kdykoliv opravnéna dilkové prostfednictvim
uréeného kontaktniho pracovisté v pfipadé zjisténi
konopi nebo pfipravku s obsahem konopi u osoby
vznést pozadavek vidi registru pro 1éCivé pri-
pravky s omezenim vedenému podle zdkona o 1é-
tivech®), zda je tato osoba vedena mezi osobami,
kterym byl vyddn individudlné pfipravovany 1é-
Civy piipravek s obsahem konopi pro 1é¢ebné pou-
ziti; takovému pozadavku registr neprodlené vy-
hovi a beziplatné pozadovany tdaj sdéli. V pii-
padé, Ze je tato osoba vedena mezi osobami, kte-
rym byl vydin individudlné pfipravovany lécivy
pfipravek s obsahem konopi pro 1éebné tucely,
sdéli déle datum vydani a celkové vydané mnozstvi
individudlné pfipravovaného lé¢ivého piipravku
s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouzit.”.

20. V § 43a se dopliiuje odstavec 4, ktery zni:
»(4) Stitni dstav pro kontrolu léiv

udéluje licenci k péstovini konopi pro lé¢ebné
pouziti; tato licence obsahuje uvedeni plochy, ¢isla
parcely, nizvu katastrdlniho uzemi, nizvu pouzité
registrované odrtdy a identifikaéniho &isla ptidni-
ho bloku, pfipadné dilu pidniho bloku podle evi-
dence vyuziti ptdy,

kontroluje soulad péstovani konopi pro 1éCebné
pouziti s podminkami stanovenymi podle § 24a
odst. 2 a soulad zpracovini a skladovini konopi
pro léCebné pouziti s pravidly sprivné vyrobni

praxe a kontroluje jeho zabezpeleni proti kradeZi
a zneuziti v ramci ochrany vefejného zdravi,

¢) vykupuje veskerou drodu vypéstovaného a sklize-
ného konopi pro 1é¢ebné pouziti, jehoz jakost je
doloZena osvédéenim podle § 24b odst. 1, a to nej-
pozdéji do 4 mésicu po jeho sklizni,

d) vyvazi konopi pro lécebné pouziti za podminek
stanovenych timto zdkonem,

e) zajistuje bezpecné skladovéni, pfepravu a distribuci
konopi pro 1é¢ebné pouziti, a to 1 prostfednictvim
jinych osob na zdkladé smlouvy,

f) oznamuje Ministerstvu zdravotnictvi pisemné
nebo v elektronické podobé podepsané zaru¢enym
elektronickym podpisem podle jiného pravniho
predpisu'®?)

1. do konce unora za uplynuly kalendifni rok
ro¢ni hldeni o mnoZstvi vypéstovaného, zpra-
covaného, zneskodnéného, pfijatého, vydaného
konopi pro lé¢ebné pouziti, veetné vyvozu, ob-
chodu, stavu a pohybu jeho zdsob,

2. do konce dubna odhad produkce konopi pro
lé¢ebné pouziti na ndsledujici kalendarni rok;
uvedeny odhad mtize byt upraven'®?) Mezini-
rodnim uradem pro kontrolu omamnych li-

tek??),

3. do patnictého dne ndsledujiciho kalenddfniho
mésice mési¢ni hldSeni o vyvozu konopi pro
1é¢ebné pouziti za uplynuly kalenddini mésic.“.

21. V pfiloze ¢ 1 se za slova ,Konopi extrakt
a tinktura® na novy fadek textu vklddaji slova , Konopi
pro lé¢ebné pouziti nebo védecké ucely“.

CAST TRETI]
Zména zékona o spravnich poplatcich

CL 111

V ptiloze k zdkonu & 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni zdkona & 217/2005 Sb., zikona
& 228/2005 Sb., zikona ¢&. 361/2005 Sb., zikona
& 444/2005 Sb., zikona & 545/2005 Sb., zikona
¢. 553/2005 Sb., zikona ¢&. 48/2006 Sb., zikona &. 56/
/2006 Sb., zakona & 57/2006 Sb., zikona &. 81/2006 Sb.,
zakona ¢. 109/2006 Sb., zakona ¢&. 112/2006 Sb., zikona
&. 130/2006 Sb., zikona & 136/2006 Sb., zikona &. 138/
/2006 Sb., zikona ¢&. 161/2006 Sb., zikona ¢&. 179/2006
Sb., zikona ¢&. 186/2006 Sb., zdkona & 215/2006 Sb.,
zikona &. 226/2006 Sb., zikona &. 227/2006 Sb., zikona
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&. 235/2006 Sb., zakona ¢&. 312/2006 Sb., zdkona &. 575/
/2006 Sb., zikona ¢&. 106/2007 Sb., zikona &. 261/2007
Sb., zdkona &. 269/2007 Sb., zikona &. 374/2007 Sb.,
zakona ¢&. 379/2007 Sb., zikona &. 38/2008 Sb., zikona
&. 130/2008 Sb., zakona ¢&. 140/2008 Sb., zdkona &. 182/
/2008 Sb., zikona ¢&. 189/2008 Sb., zikona ¢&. 230/2008
Sb., zikona ¢&. 239/2008 Sb., zikona & 254/2008 Sb.,
zikona & 296/2008 Sb., zikona &. 297/2008 Sb., zikona
&. 301/2008 Sb., ziakona ¢&. 309/2008 Sb., zdkona &. 312/
/2008 Sb., zakona ¢&. 382/2008 Sb., zikona &. 9/2009 Sb.,
zakona ¢&. 41/2009 Sb., zikona &. 141/2009 Sb., zikona
&. 197/2009 Sb., zikona &. 206/2009 Sb., zikona &. 227/
/2009 Sb., zikona &. 281/2009 Sb., zikona &. 291/2009
Sb., zikona ¢&. 301/2009 Sb., zdkona & 346/2009 Sb.,
zakona ¢. 420/2009 Sb., zakona ¢&. 132/2010 Sb., zakona
&. 148/2010 Sb., zikona &. 153/2010 Sb., zikona ¢&. 160/
/2010 Sb., zdkona ¢&. 343/2010 Sb., zdkona ¢&. 427/2010
Sb., zikona &. 30/2011 Sb., zikona &. 105/2011 Sb., za-
kona & 133/2011 Sb., zikona &. 134/2011 Sb., zakona
¢&. 152/2011 Sb., zakona ¢&. 188/2011 Sb., zikona &. 245/
/2011 Sb., zikona &. 249/2011 Sb., zikona &. 255/2011
Sb., zdkona &. 262/2011 Sb., zdkona ¢&. 300/2011 Sb.,
zakona & 308/2011 Sb., zdkona &. 329/2011 Sb., zikona
¢. 344/2011 Sb., zakona ¢&. 349/2011 Sb., zikona &. 350/
/2011 Sb., zikona ¢&. 357/2011 Sb., zdkona ¢&. 375/2011
Sb., zdkona &. 428/2011 Sb., zikona &. 457/2011 Sb.,
zakona ¢&. 458/2011 Sb., zikona ¢&. 472/2011 Sb., zdkona
& 19/2012 Sb., zakona & 37/2012 Sb., zikona & 53/
/2012 Sb., zakona ¢&. 119/2012 Sb., zikona ¢&. 169/2012

Sb., zakona ¢&. 172/2012 Sb., zidkona & 202/2012 Sb.,
zikona &. 221/2012 Sb., zikona &. 225/2012 Sb., zikona
¢. 274/2012 Sb., zikona & 350/2012 Sb., zikona &. 359/
/2012 Sb., zikona ¢&. 399/2012 Sb., zikona &. 407/2012
Sb., zakona ¢&. 428/2012 Sb., zikona &. 496/2012 Sb.,
zakona ¢&. 502/2012 Sb. a zakona & 503/2012 Sb., se
za polozku 99 vklidd novi polozka 99A, kterd véetné
pozndmky pod &arou &. 76 zni:

,Polozka 99A

Vydan{ licence k péstovini konopi

pro lé¢ebné pouziti’®) K¢ 2 000

7%) § 24a zdkona & 167/1998 Sb., ve znéni zdkona & 50/2013
Sb.“.

CAST CTVRTA
UCINNOST

CL1v

Tento zdkon nabyvd Géinnosti prvnim dnem ka-
lendafniho mésice ndsledujictho po dni jeho vyhlasent,
s vyjimkou ustanoveni ¢4sti druhé &l. I bodt 2, 7 aZ 18
a 20, kterd nabyvaji d¢innosti prvnim dnem dvanictého
kalenddfntho mésice ndsledujictho po dni jeho vyhla-
Seni.

Némcova v. r.

Klaus v. r.

Necas v. r.



