RADENTONS

Life Sciences

Legal Update
Q2 2023

Grow | Protect | Operate | Finance

pravnich zménach a novinkach v Pharmaceuticals & Life Sciences. V tomto Cisle se podivame na nékolik
aktualnich témat, ktera by vas mohla zajimat.

Doctete se napriklad o zruseni tzv. potravinarskych prikazl, nové farmaceutické strategii Evropské komise EU
nebo o tom, jak je to skute¢né se zakazem prodeje CBD.

Pfejeme pfijemné Cteni.
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Revize evropské Iékové legislativy

1. Evropska komise predstavila navrh novych farmaceutickych predpist

Evropské komise dne 26. dubna 2023 navrhla revizi farmaceutickych pravnich predpist’. Jedna se o nejrozsahlejsi
reformu ve farmaceutickém odvétvi za vice nez 20 let, jejimz cilem je regulaci ucinit flexibilngjSi a lépe
prizpisobenou potfebam jednotlivelim i hra¢im farmaceutického pramyslu v EU. Jak sama Evropska komise uvadi
ve své tiskové zpravé?, revize udini 1éCivé pripravky pfistupnéjsimi, dosazitelnéjSimi a cenové dostupnéjsimi,
podpofi inovace a zvysi konkurenceschopnost i pfitazlivost farmaceutického priimysiu EU.

Nova legislativa adresuje znacnou zastaralost sou¢asnych pravnich pfedpis(i a z ni vyvstavajici problémy v odvétvi,
predevsSim ¢im dal CastéjsSi kriticky nedostatek I&Civych pfipravkld a vypadky v jejich dodavkach, jakoz i vyraznou
nerovnost v dostupnosti [&Civ napfi€ zemémi EU. Obsahuje zrevidované a zjednoduSené postupy pro registraci,
monitorovani, oznacovani a uvadéni na trh vSech IéCivych pfipravkl a jejich patentovou ochranu. V neposledni
fadé nova pravidla v souladu s cili Zelené dohody pro Evropu fe$i dopad vyroby IéCivych pfipravkua na zivotni
prostfedi — tématu se jiz ve svém &lanku podrobné vénovali kolegové z polské kancelafe Dentons.

Ohledné mnohych pasazi nové legislativy se nicméné ozyva z fad verejnosti kritika. Skepse panuje prfedevsim vugi
navrhovanému snizeni patentové ochrany o dva roky, jejimz cilem je podle Evropské komise zvySeni dostupnosti
[éCiv tim, Ze bude generikim umoznén dFfivéjsi vstup na trh. Ruku v ruce s timto zamérem jde riziko negativniho
dopadu opatfeni na motivaci vyrobcl originalnich 1é€iv v jejich inovativnich a vyzkumnych aktivitach.

O dal$im osudu navrha, které nyni budou predloZeny a projednany Evropskym parlamentem a Radou, vas budeme
informovat.

Konec potravinarskych prukazu

2. Novela zakona o ochrané veiejného zdravi zrusila tzv. potravinarsky priukaz

Lidé pracujici v potravinarstvi uz nebudou potfebovat takzvany potravinarsky prikaz. K Uplnému zruseni doslo
nabytim Gc¢innosti novely zakona o ochrané verejného zdravi®, jejiz prislusna ¢ast nabyla ucinnosti 1. ¢ervence
2023. Potravinarsky prukaz zrusili zakonodarci jako zbyte€nou administrativni zatéz. Poukazovali na to, Ze Iékafi
mohli dokument vydat i na dobu neurgitou a s neomezenou platnosti. Clovék, ktery si priikaz zafidil kvali doplfiovani
zbozi v obchodg, jej tak mohl vyuZzit i po nékolika letech napfiklad pro praci pfi zpracovani surového masa. Lékarské
prohlidky k ziskani priikkazd navic podle zakonodarcti mnohdy nebyly pfili§ dikladné.

Pfedmétna novela obsahuje rovnéz Upravu zakona o vodovodech a kanalizacich, ktera ma za cil zvySit bezpecnost
dodavané pitné vody. Provozovatelim vodovod( se nové uklada povinnost zpracovat plan rizik a jejich feSeni pro
cely systém od vodniho zdroje az po kohoutek odbératele.

' Reform of the EU pharmaceutical legislation (europa.eu).

2 Evropské zdravotni unie: Komise navrhuije reformu Ié&ivych pFipravkd, ktera by méla zaijistit dosaZitelngjsi, cenové dostupnéjsi a
inovativnéjsi |éCiva (europa.eu).

3 167/2023 Sb. - Zakon, kterym se méni zakon &. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve
znéni pozdéjSich predpisul, a dal$i souvisejici zakony (sbirka.cz)
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Farmacie

3. Vlada schvalila novelu zakona o lécivech

Vlada 14. ¢ervna 2023 schvalila novelu zakona o lé¢ivech?, kterd méa omezit vypadky Iékl na trhu. Navrh zakona
stanovuje mimo jiné nové povinnosti pro vyrobce IéCiv, jejich distributory, I€ékarny a statni ufady. K nejvyznamnéjsSim
povinnostem vyrobcl patfi povinnost udrzovat na skladé Iéky v objemu pokryvajicim mésiéni nebo dvoumésicni
potfebu. To s ohledem na druh Ié€iva a €etnosti jeho vypadku na trhu.

Navrh zakona nové zavadi povinnost pro vyrobce IéCiv dodavat léky jesté 1-2 mésice po nahlaseni vypadku,
pricemz doba zavisi na spolehlivosti dodavek v predchozim obdobi. Distributofi budou nyni povinni informovat
Statni ustav pro kontrolu [&&iv (SUKL) o tom, kolik baleni Iéku s omezenou dostupnosti momentalné skladuiji. Tato
informace umozni ministerstvu a SUKL ziskat pfehled o mnoZstvi daného pfipravku v distribuci, a tedy k dispozici
pro dodani do Iékaren.

Ministr zdravotnictvi novelu okomentoval nasledujicimi slovy: , Tato novela predstavuje jednu z nejvétsich reforem
lékové legislativy za poslednich 15 let, vyrazné zvysuje odolnost ¢eského lékového trhu proti vypadkum a zasadné
posiluje pozici pacientd. Ministerstvu zdravotnictvi umozni efektivnéji reagovat na vypadky dodavek léciv
a minimalizovat jejich dopady na obc¢any.“

Vladni navrh zakona nyni poputuje do Poslanecké snémovny a projde zbytkem legislativnhiho procesu. Jeho
kone¢na podoba tedy dosud neni jista. O pfipadném vyvoji Vas budeme informovat v dalSi edici naseho
pravidelného Life Sciences Legal Updatu.

Tabakovy priumysl a CBD

4. Zakaz prichuti zahfivanych tabakovych vyrobku

Po cigaretach s mentolovou pfichuti (rok 2020) a ostatnich pfichutich (rok 2016) bude od 23. fijna 2023 zakazano
uvadét na trh i zahfivané tabakové vyrobky s pFichuti. Nova dprava je vysledkem transpozice smérnice Komise
¢. 2022/21005. Prichuté tak do budoucna zlstanou povolené pouze v elektronickych cigaretach a v nikotinovych
saccich bez obsahu tabaku.

Opatfeni navic pfichazi v dobé, kdy dochazi ke zvySovani zdanéni ve vSech kategoriich nikotinovych vyrobku.
Konsolidaéni baliek, ktery za tim u€elem novelizuje zakon o spotfebnich danich, dokonce co do rozsahu pfedbiha
evropskou regulaci. Lze tak uzavfit, Ze se dosavadni pomérné vstficna danova i celkova regulaéni politika vuci
novym nikotinovym vyrobkdm zacina znatelné zpfisfiovat. To plati o pfistupu evropskych i narodnich instituci. Zda
se tak, Ze argument o potencialné nizsi rizikovosti nikotinovych alternativ jiz neni tak silny jako v dobé jejich nastupu.

5. Jak je to skutecné se zakazem prodeje CBD?

V dubnu tohoto roku vydalo Ministerstvo zemé&délstvi zpravu o tom, Ze se Statni zemédélska a potravinarska
inspekce (SZPI) chysta vydat opatfeni obecné povahy, kterym hodla zakazat uvadéni na trh produkt obsahujicich
kanabidiol (CBD) a jiné kanabinoidy. Tato zprava vyvolala zajem S8iroké vefejnosti a komentoval ji i ministr
zemédélstvi a pfedseda vlady.

Ministerstvo zemédélstvi nepfislo s iniciativou ohledné CBD samo, ale odvolavalo se na Evropskou komisi. Pravé
Evropska komise v tnoru 2023 vydala prohlaseni o tom, Ze bude zjednodusené feceno povazovat CBD vyrobky za

4 navrh zakona, kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o Iécivech), ve znéni
pozdéjSich predpisu, ktery dne 14. ¢ervna 2023

5 SMERNICE KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2022/2100 ze dne 29. &ervna 2022, kterou se méni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2014/40/EU, pokud jde o zruSeni nékterych vyjimek tykajicich se zahfivanych tabakovych vyrobku
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tak zvané nové potraviny. Nové potraviny jsou regulované nafizenim EP a Rady ¢l. 2015/2283, o novych
potravinach®. Novou potravinou se zjednodusené rozumi potravina, ktera se ve vyznamné mire nepouzivala k lidské
spotfebé v EU pfed 15. kvétnem 1997 a splfiuje dalSi znaky. Podminkou uvedeni takové nové potraviny na trh je
pfitom zafazeni na seznam novych povolenych potravin Unie. Zapisu pfedchazi zadost a posouzeni Evropskym
ufadem pro bezpecnost potravin. Pravé tento urad vydal zpravu, ze které Ize usoudit, Ze zafazeni CBD na seznam
povolenych potravin Unie nebude rychlé. Urad totiz postrada uréitd data o moznych zdravotnich dopadech CBD.
Nicméné vlada odlozila planované opatfeni, které mélo regulovat prodej CBD (kanabidiolu) v potravinach. Oznamil
to premiér Fiala, ktery také uvedl, Ze bude zfizena pracovni skupina, ktera se bude zabyvat nalezenim vhodného
zpusobu, jak zajistit, aby CBD produkty nebyly zahrnuty do planovaného zakazu.

Jednim z navrhovanych feSeni, které je v sou€asné dobé na stole je navrh narodniho protidrogového koordinatora
Jindficha Vobofila, ktery plsobi jako poradce premiéra Fialy. Vobofil navrhuje vytvoreni specialni kategorie tzv.
psychomodulaénich latek, kam by spadalo nejen CBD, ale také konopné HHC (synteticka verze psychotropniho
THC) a kratom. Tyto latky by byly regulovany v niz§im stupni nez tvrdé drogy.

Navrhovany zakon by pfesné definoval povolenou koncentraci téchto latek v produktech a prodejci by museli ziskat
specialni licenci od statu. Prodej by byl povolen pouze osobné a pouze lidem starSim 18 let. Dale by se na tyto
produkty vztahovala spotiebni dan, jejiz vySe je vSak stale predmétem diskusi.

® NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2015/ 2283 - ze dne 25. listopadu 2015 - o novych potravinach, o zméné nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1169/ 2011 a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 258/ 97 a nafizeni Komise
(ES) €. 1852/ 2001 (europa.eu)
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O DENTONS

Dentons je nejvetsi globalni pravni firma svéta, ktera prostfednictvim 21 000 Spickovych odbornikd plsobicich ve
vice nez 200 lokalitach ve vice nez 80 zemich klientim pomaha rozvijet, chranit, provozovat a financovat jejich
podnikani. Polycentricky pfistup, orientace na hodnoty a smysluplné cile, aktivni uplathovani principt inkluze,
diverzity, rovnosti a ESG nam umoznuji ménit status quo v oboru s cilem prosazovat zajmy klientu.
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