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Vazeni ¢tenari,

s radosti vam pfinasime nové vydani Life Science Legal Update, naseho pravidelného zpravodaje, jenz se vénuje
klicovym pravnim aspektim a inovacim v oblasti Pharmaceuticals & Life Sciences. V tomto vydani se zaméfime
na nékolik nedavnych udalosti a témat, ktera by mohla byt pro vas relevantni i zajimava.

Konkrétné bychom vas radi informovali o legislativnim vyvoji novely zédkona o IéCivech a novely zakona o
zdravotnich sluzbach, pokutach udé&lenych Uradem pro ochranu hospodafské soutéZe a Statnim Ustavem pro
kontrolu léciv, vyhlasce tykajici se pozadavkl na kavu, Caje a kavoviny a dale také o zakazu prodeje

charakteristickych pfichuti u zahfivanych tabakovych vyrobku.
Pfejeme pfijemné Cteni.
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Novela zakona o IéCivech je projednavana v Poslanecké
snémovné PCR

V navaznosti na predchozi edici naSeho pravidelného tfimési¢niku informujeme ctenare, Ze novela zékona o
léCivech pro8la obecnou a podrobnou rozpravou v Poslanecké snémovné a jde do 3. ¢teni, kde by dany navrh
zakona mél byt poslanci schvalen.!

Novela zakona o lé¢ivech ma zejména omezit vypadky I1€kd na trhu, jelikoZ vyrobctim stanovuje povinnosti udrzovat
na skladé léky v objemu pokryvajicim mési¢ni nebo dvoumésicni potfebu. Sou€asné zakon pfinasi nové povinnosti
rovnéz pro distributory I€Civ, I€karny a statni ufady. Jedna se zejména o povinnosti vyrobce 1éCiv dodavat Iéky jesté
1-2 mésice po nahlaseni vypadku, pfiemz doba zavisi na spolehlivosti dodavek v prfedchozim obdobi nebo
povinnost vyrobcl udrzovat na skladé léky v objemu pokryvajicim mési¢ni nebo dvoumésicni potfebu. Distributofi
naopak nebudou smét zvyhodnit jakoukoli Iékarnu pfi dodavkach lékl, coz by mélo omezit vznik lokalnich
nedostupnosti. Lékarny budou rovnéz mit povinnost nahlasit aktualni stav zasob |écCivého pfipravku s omezenou
dostupnosti a sou€asné ho budou moci objednavat v mnozstvi obvyklém pro danou Iékarnu.

Poslanecka snémovna rovnéz v soucasné dobé projednava pozmeénovaci navrh?, ktery by mél umoznit prode;j
léCivych pfipravkd, u kterych se nevyzaduje Iékarsky predpis (OTC) v non-stop prodejnich automatech. Zatim se
pocita s tim, Ze tyto automaty maji provozovat pouze licencované lékarny, a to s aktivni uc€asti kvalifikovanych
farmaceuta.

A na zavér Vam s radosti sdélujeme, Ze na toto téma pfipravujeme samostatny ¢lanek, ve kterém si novelu zakona
o lécivech detailné rozebereme, podivame se, jak nejspi$ zasahne do praxe a také jakym zplsobem se boje
s vypadky lé&iv zhostily v porovnani s Ceskou republikou vybrané staty EU.

UOHS pokutoval vyrobce krmiv pro zvifata za tzv. RPM praktiky

Utad pro ochranu hospodarské soutéze (UOHS) v nedavné dobé udélil tfi pokuty za praktiky uréovani cen pro dal$i
prodej (tzv. resale price maintanence (RPM)) v oblasti krmiv a zbozi pro domaci mazlicky. VSechny tfi spolecnosti,
které byly pokutovany, sledovaly dodrzovani doporu¢enych maloobchodnich cen prodejci a naléhaly na né&, aby
tyto ceny upravovaly dle jejich pokynu.

V pfipadé prvni spoleénosti, TENESCO, UOHS udélil pokutu ve vysi 307 000 K& (cca 12 790 EUR). V daném
pfipadé UOHS jednak zohlednil pomé&rné maly roéni obrat spole&nosti a zadruhé pokutu vyrazné snizil z diivodu
ukoné&eni protisout&znich praktik této spole¢nosti bezprostfedné po provedeném mistnim Setfeni. Sou¢asné UOHS
pfi ukladani pokuty vzal v potaz zavedeni nového soutéZniho compliance programu spole€nosti TENESCO.
Konec¢né rovnéz byla pokuta snizena z divodu, ze spole€nost TENESCO souhlasila s postupem tzv. narovnani,
&imz spolegnost urychlila dokazovani a spravni Fizeni pred UOHS.3

Druhou pokutovanou spoleénosti je spole¢nost EUROBEN, které za RPM praktiky udélil UOHS pokutu ve vysi 1,07
mil. K& (cca 44 416 EUR).4 Nejvy$si pokutu ve vy$i cca 48 mil. K& (cca 2 mil. EUR) udélil UOHS spole&nosti
NOVIKO. Obecné Ize tuto pokutu povaZovat za jednu z nejvy$sich pokut ud&lenych za RPM praktiky v CR. V tomto
pFipad& UOHS zohlednil pFitéZujici okolnosti v podobé uvaleni sankce ze strany NOVIKO na nékteré odbératele za
neuposlechnuti vyzev tykajici se doporugenych cen. Na druhou stranu UOHS jako polehé&ujici okolnost povaZoval
nadstandardni spolupraci spole€nosti NOVIKO v ramci spravniho Fizeni a vylepSeni jejiho soutézniho compliance
programu.

! Poslanecka snémovna, Snémovni tisk 476 (psp.cz)

2 Pozmériovaci navrh &. 3355 ke snémovnimu tisku &. 476, dostupny zde: Poslanecka snémovna, Snémovni tisk 476 (psp.cz)
3 Urad pokutoval dodavatele krmiv pro zvitata, sniZil véak sankci za nadstandardni spolupréci (uohs.cz)

4 Dal$i pokuta za protisoutéZni jednani v oblasti krmiv pro domaci zvifata, EUROBEN zaplati milion korun (uohs.cz)

2 « Life Sciences
Legal Update Q3 2023
Prague 5178127.1


https://www.dentons.com/en/insights/newsletters/2023/august/7/czech-life-sciences-legal-updates/dentons-prague-life-sciences-legal-update-q2-2023-czech
https://www.psp.cz/sqw/historie.sqw?o=9&t=476
https://www.psp.cz/sqw/historie.sqw?o=9&t=476
https://www.uohs.cz/cs/informacni-centrum/tiskove-zpravy/hospodarska-soutez/3591-urad-pokutoval-dodavatele-krmiv-pro-zvirata-snizil-vsak-sankci-za-nadstandardni-spolupraci.html
https://www.uohs.cz/cs/informacni-centrum/tiskove-zpravy/hospodarska-soutez/3675-dalsi-pokuta-za-protisoutezni-jednani-v-oblasti-krmiv-pro-domaci-zvirata-euroben-zaplati-milion-korun.html

Ani v jednom zminé&ném pfipadé nebyl proti rozhodnuti UOHS podan rozklad, dana rozhodnuti tedy nabyla pravni
moci.>

Zda se, ze zavedeni compliance programu je ze strany UOHS jiz pravidelné bonifikovani slevou z pokuty a je tak
na misté, aby spolecnosti, které se zabyvaji prodejem zboZi prostfednictvim distributord jasné nastavily vnitfni
pravidla.

SUKL udéloval pokuty za reklamy

Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv (SUKL) letos udélil rekordni pravomocné pokuty za poruseni zakona o regulaci
reklamy® ve vysi vice nez 4,5 milionu K¢ (cca 180 tisic EUR). Tato suma je srovnatelna s celkovym mnozstvim
pokut udélenych za pfedchozi tfi roky dohromady. Pokuty se nejCastéji tykaly reklam na injekce vitaminu C, které
mohou byt pouzity pouze na Iékafsky predpis. VySe uvedené vyplyva z prfehledu pokut uvefejnénych na strankach
SUKL.” Nejvys$si ulozena sankce za tento piestupek byla 810 000 K& (cca 33 000 EUR).

Nejcastéjsim porusenim zakona o regulaci reklamy bylo nesplnéni pozadavkl na obsah reklamy, ktery nebyl v
souladu s informacemi uvedenymi v souhrnu tGdaju o pfipravku. Souhrn Udaji o pfipravku obsahuje klicové Udaje
o léku pro odborniky, véetné Ucinkd, davkovani a vedlejSich U&inka.

Ze zakona o regulaci reklamy vyplyva, ze se zakazuje reklama na Iéky na pfedpis zaméfenou na Sirokou verejnost,
a u volné prodejnych 1ék( dany zakon stanovuje podminky, které musi dana reklama splfiovat. Podle statistik SUKL
udeélil za poruseni zakona o regulaci reklamy v roce 2019 pokuty ve vySi 3,9 milionu K& V roce 2020 byly pokuty
udéleny ve vysi témér 1,1 milionu K&, v roce 2021 za 1,33 milionu K& a v roce 2022 za 2,38 milionu K¢&.

Novela zakona o zdravotnich sluzbach — ,,elektronizace*
zdravotnictvi

Vybory Poslanecké snémovny PCR v sougasné dobé& projednavaji navrh zakona o zdravotnich sluzbach, ktery
vlada pfijala v pllce ¢ervence.® Novela zakotvuje institut telemediciny do ¢eského pravniho fadu. Je to tak poprvé,
co v Cesku ziskavaji telemedicinské nastroje pravni podporu, které umoziiuji komunikaci, vy$etfovani a potencialné
i stanoveni |éCby pacientd na dalku. Novela stanovuje, ze zdravotni sluzby mohou byt poskytovany na dalku
prostfednictvim telekomunikacnich a informaénich technologii, ovSem jen za pfesné stanovenych podminek
uvedenych v zakoné a za dodrzZeni technickych standardd tykajicich se kvality a zabezpeceni komunikace. Dle
nazoru Ministerstva zdravotnictvi ma novela za cil mj. zajistit pravni jistotu poskytovateliim zdravotnich sluzeb

a samotnym pacientlim.®

Soucasné novela zakona o zdravotnich sluzbach reguluje mozZnosti uchovavani zdravotni dokumentace v
elektronické podobé, nikoli pouze ve formé tisténych dokument(. Toto opatfeni ma za cil nejen usnadnit komunikaci
mezi zdravotnimi poskytovateli a pacienty, ale také vytvofit zaklad pro Uplnou digitalizaci zdravotnictvi, coz bude v
budoucnu vyZadovano i evropskou legislativou.

5 Dodavatelé nesmi uréovat pevné maloobchodni ceny, NOVIKO zaplati pokutu téméF 48 miliond korun (uohs.cz)

6 Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o0 zméné a dopInéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani,
ve znéni pozdéjSich predpisu

7 Sankce uloZené podle zakona o requlaci reklamy — rok 2023, Statni Ustav pro kontrolu 1éiv (sukl.cz)

8 VeKLEP — Vladni navrh zakona, kterym se méni zakon &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist

9 Vlada schvalila novelu zakona o zdravotnich sluzbach — Ministerstvo zdravotnictvi (mzcr.cz)
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Vyhlaska o pozadavcich na ¢aj, kavu a kavoviny

V Cervenci letoSniho roku, pfesnéji 01.07.2023, vstoupila v u€innost vyhlasSka o pozadavcich na €aj, kavu a
kavoviny.1° Jednim z hlavnich divodi pfijeti vyhlasky je pfizplsobeni vyroby ¢aju, kavy a kavovin pfimo
pouzitelnym predpistim EU.1!

Vyhlaska primarné upravuje zplsob poskytovani informaci o ¢aji, kavé a kavovinach, také druhy ¢aju, kav a kavovin
a jejich ¢lenéni na skupiny a podskupiny. V ramci pfiloh pak stanovuje smyslové, fyzikalni a chemické pozadavky
na jakost, které se vztahuji k ur¢itym druhiim ¢aju, kav a kavovin, jakoz i pfipustnost zaporné hmotnostni odchylky
baleni. V neposledni fadé upravuje také minimalni technologické pozadavky. Ve vyhlaS§ce mizeme mimo jiné najit
tfeba podminky pro oznaceni &aje jako ,Matcha Tea“, nebo kavy jako kavy cibetkové.

Divodem pro rozdéleni ¢aja, kav a kavovin do skupin a podskupin je dle divodové zpravy predevs§im predchazeni
klamani spotfebitell co se tyce charakteru produktu a jeho kvality. V rdmci oznaéeni se bude nové uvadét naptiklad
davkovani, doba uzivani a osoby, kterym je vyrobek uréen, nebo naopak seznam osob, ktery vyrobek konzumovat
nesmi.1?

Produkty oznacené dle pfedchozi vyhlasky ¢. 330/1997, Ize vyrabét a uvadét na trh do 01.07.2024. Po uplynuti
tohoto prfechodného obdobi je mozné do vyprodani zasob prodavat Caje, kavy a kavoviny, které jiz byly oznaceny
a uvedeny na trh pfed nabyti u€innosti nové vyhlasky.

Zakaz prodeje charakteristickych prichuti u zahfivanych
tabakovych vyrobkii

23. fijna pfinesla Novela zakona o potravinach a tabakovych vyrobcich dulezité zmény v prodeji zahfivaného tabaku
s prichuti v Ceské republice. Tato legislativni Uprava vychazi z transpozice evropské smérnicel?, ktera se tyka
zruSeni nékterych vyjimek pro zahfivané tabakové vyrobky.

Z dlvodu narlstu prodeje téchto vyrobkl a zvySeného zajmu o zahfivany tabak na maloobchodni Urovni je nové
zakazano prodavat zahfivany tabak s charakteristickou prichuti.

Novela definuje zahfivany tabak jako produkt, ktery produkuje nikotin a jiné chemické latky a je vdechovan.
Tabdakové vyrobky s pfichuti nelze od vySe uvedeného data jiz uvadét na trh a zahfivané tabakové vyrobky nové
jiz nemohou obsahovat Zadné aroma v jakékoliv sloZce. Pfipadné pFestupky proti tomuto zakazu budou trestany
pokutami az do vySe 10 000 000 K&.

Tato legislativni zména je promitnutim rostouci snahy o regulaci tabakového primyslu a ochranu vefejného zdravi.
Rovnéz si klade za cil omezit atraktivitu téchto vyrobk(, zejména pro mladé lidi, a sou¢asné snizit zdravotni rizika
spojena s jejich uzivanim. Zakonodarce nepovolil zadnou pfechodnou Ihitu k doprodeji vyrobkd, které jiz byly
uvedeny na trh, coz jisté mize mit vyznamny dopad na prodejce a vyrobce zahfivanych tabakovych vyrobk

v Ceské republice.

10 \/yhlaska 187/2023 Sb. - 0 poZadavcich na &aj, kavu a kavoviny Gplné a aktualni znéni | ASPI | Wolters Kluwer CR, a. s.

1 Vyhlagkou dochazi k transpozici smérnice 1999/4/ES o kavovych a cikorkovych extraktech, a zaroveri nam navazuje na velké mnoZstvi
evropskych predpisu, a to napfiklad na evropské nafizeni €. 1669/2011 o poskytovani informaci o potravinach spottebiteltim, evropské nafizeni
€. 178/2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje Evropsky Ufad pro bezpecénost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpecnosti potravin, a v neposledni fadé navazuje také na evropské narizeni ¢.852/2004 o hygiené potravin a evropské
nafizeni ¢.1308/2013, kterym se stanovi spole¢na organizace trhi se zemédélskymi produkty.

12 Oduivodnéni vyhlasky &. 187/2023 Sb., o pozadavcich na ¢aj, kavu a kavoviny

13 Smérnice komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/2100 kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU, pokud jde
o zruseni nékterych vyjimek tykajicich se zahfivanych tabakovych vyrobkud
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O DENTONS

Dentons je nejvétsi globalni pravni firma svéta, ktera prostrednictvim 21 000 Spi¢kovych 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 uplatiovani principt inkluze,
diverzity, rovnosti a ESG nam umoznuji ménit status quo v oboru s cilem prosazovat zajmy klientd.
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