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Stanovisko

k navrhu zakona, kterym se méni zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné
nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjsSich predpist, zakon ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich
predpistl, a zakon €. 634/2004 Sh., zakon o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich
predpisu

I. Uvod

Novela zakona fesi dle predkladatele:

- pfizpusobeni zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich
zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o navykovych latkach®) podminkam
realizace druhé faze elektronického receptu;

- zajisténi vyssi dostupnosti 1€Cive latky konopi pro |€Cebné pouziti vyprodukované na uzemi
Ceské republiky.

Il. Pfipominky a navrhy zmén

ZavéreCna zprava z hodnoceni dopadll regulace (zprava RIA) je strukturovana podle dvou
vzajemné nezavislych zalezitosti:

A. Zavedeni elektronického receptu pro predepisovani |éCivych pripravkl s obsahem
navykové latky z pfilohy €. 1 nebo €. 5 nafizeni vlady €. 463/2013 Sb.
B. ZvySeni dostupnosti I€Civych pFipravkd s obsahem konopi pro Ié€ebné pouziti pro pacienty.

Predkladatel respektoval Obecné zasady pro RIA. Vzhledem k odliSnému charakteru obou dil€ich
legislativnich uprav Ize pro postup zpracovani zpravy RIA doporucit (pro podporu pfehlednosti
a logické navaznosti) strukturovani zpravy RIA do dvou svébytnych dil¢ich RIA.

Analyza problému

- pro A je popsana dostateéné jako krok v pfedpokladané druhé fazi ukotveni povinné
elektronické preskripce i pro predepisovani léCivych pfipravkll s obsahem navykové latky
z prilohy €. 1 nebo ¢&. 5 nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb.;

- pro B predkladatel problém pojmenovava, ale neuvadi jeho souvislosti a dusledky; jako
pfiklad Ize uvést: (i) ke konstatovani, Ze ,Uvedené nastaveni neumoZriuje vyvoz
vyprodukovaného konopi pro lé¢ebné pouZiti do zahrani¢i ani predani jinemu subjektu”
nejsou uvedeny zadné informace o dusledcich toho, Ze vyprodukované konopi nemuize byt
vyvezeno do zahranici; (ii) skute€nost, Ze vznikl dvoji systém dodavani konopi pro 1éEebné
pouziti do Iékaren a nasledné pacientim patrné pfinasi néjaké nevyhody a naklady



pro producenty i pacienty, ale ze zpravy RIA se o nich nic nedovime. Predkladatel
neposkytuje podrobnéjsi informaci o sou€asnych problémech s dostupnosti léCebného
konopi pro pacienty (v tisku je problém vykreslovan pomérné dramaticky). Zcela chybi

alespon ilustrativni kvantitativni udaje k sou¢asné situaci a naznacenym problémum.

Popis cilti feSeni Ize pro A povazovat za dostateCné, pro B je dosti obecny. PK RIA
pozitivné hodnoti zminku o nutnosti vytvoreni konkurencniho prostfedi v ramci obchodu
s konopim pro léCebné pouziti za GCelem snizeni cen a zvySeni faktické dostupnosti
pro Ceské pacienty, ale tato teze neni dolozena podrobnéjSimi informacemi.

Varianty a analyza jejich dopadt

Pro A jsou zvaZovany dvé varianty (nulova varianta a pfedkladana zména). Vzhledem k povaze
legislativni zmény Ize toto FeSeni povazovat za pfijatelné.

Pro B jsou zvazovany Ctyfi varianty, pfedkladatel po diskusi nakladu a pfinosa zvolil variantu IV —
licenéni systém. Analyza dopadu je provedena jako kvalitativni hodnoceni. Pfedkladatel neuvadi
jediny kvantitativni Udaj k charakteristice trhu — pocet péstitelll, mnozstvi pé&stovaného konopi,
poCet dosud udélenych licenci, nabidka, poptavka, ceny. Z pohledu obecnych principli dobré
regulace lze predpokladat nejlepSi relaci nakladd a pfinosu u varianty IV (oteviengjSi systém,
podpora konkurenceschopnosti, zlepSeni dostupnosti léCebného konopi), ale obecné teze
a predpoklady by mély byt podloZzeny konkrétné&jSimi argumenty.

PFi hodnoceni variant ve vztahu k dostupnosti 1€Civych pfipravkd s obsahem konopi pro l1éCebné
pouZziti pro pacienty predkladatel nezminuje vyhodnoceni zahraniénich zkuSenosti, které by vSak
vzhledem k uplatfiovani a ovéfovani rGznych modelti s moznosti srovnani pro podminky CR
pfineslo pfinejmensim moznost kritické reflexe ziskanych poznatkd.

Prezkum ucinnosti regulace
Ramec pfezkumu je popsan vice nez obecné. Mél by byt doplnén o konkrétni indikatory ucinnosti
regulace ve vazbé na feSeni pojmenovanych problému a cilovy stav.

Konzultace a zdroje dat

Ve zpravé RIA je uveden pouze vyCet subjektd, bez podrobnéjsi informace o tématech a prubéhu
konzultaci. Pfedkladatel neuvadi konzultace se zastupci pacient(.

lll. Shrnuti pripominek ke zpravé z hodnoceni dopadu requlace (zprava RIA)

PK RIA uvadi ke zpravé RIA ve vztahu k dostupnosti IéCivych pfipravki s obsahem konopi
pro léCebné pouZiti pro pacienty nasledujici doporucujici pfipominky:

1. doplnit analyzu problému a argumentaci pro volbu dané varianty podpofit kvantitativnimi
udaji a konkrétnimi fakty,

2. uvést odkazy na zahraniCni zkuSenosti (vyznamné publikované studie) s modely
licencovani a dostupnosti IéCivych pfipravki s obsahem konopi,

3. stanovit cilové indikatory pro pfezkum uc€innosti regulace.

V. Zavér

Pracovni komise Legislativni rady vlady pro hodnoceni dopadi regulace na zakladé
posouzeni zpravy z hodnoceni dopadi regulace doporucuje Legislativni radé viady, aby byl
navrh zakona, kterym se méni zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné
nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist, zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech
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a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich
predpisi, a zadkon ¢. 634/2004 Sb., zdkon o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpisi doporucen vladé ke schvaleni za predpokladu zohlednéni vySe uvedenych

doporucujicich pfipominek.

Vypracoval:

prof. Ing. Jifina Jilkova, CSc.
V.I.
prfedsedkyné komise
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