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Vazeni ¢tenari,

pfinaS§ime Vam prvni letoSni vydani Ctvrtletniku Life Science Legal Update, v némz se pravidelné vénujeme
klicovym pravnim aspektlim a inovacim v sektorech Pharmaceuticals & Life Sciences. Prvni &tvrtleti doku 2024 je
na novinky v oblasti farmacie, poskytovani zdravotnickych sluzeb a potravinafského priamyslu bohaté; hojné se
diskutuje napfiklad o omezeni dostupnosti latky HHC spotfebitellim, u¢innost také nabylo hned nékolik provadécich
predpist k novele zakona o léCivech a taktéZ novy cenovy predpis, podle néhoz budou moci zdravotni pojistovny v
ramci vyjime€nych uhrad nové pozadat o stanoveni maximalni ceny daného IécCivého pfipravku. Na padé EU nas
¢eka jednani o navrhu farmaceutického baliCku predlozeného Evropskou komisi. V neposledni fadé nabyva
ucinnosti zasadni novela zakona o vyznamné trzni sile, ktera do velké miry zasahuje do odbératelsko-
dodavatelskych vztahu v oblasti dodavek potravin, zemédeélskych produktd a souvisejicich sluzeb.
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Volba nového $éfa SUKL opét na pofadu dne

SUKL opét hleda svého nového $éfa. Pfedchozi feditelka Katefina Podrazilova byla pfitom zvolena teprve v zafi
minulého roku. Ddvodem odvolani z funkce po méné nez tfech mésicich ma byt podle vyjadfeni ministra
zdravotnictvi nespokojenost s fizenim SUKL. Pogatkem roku 2024 bylo vypsano nové vybérové fizeni, pric¢emsz
nastup do funkce se ma realizovat na prelomu bfezna a dubna 2024.

Provadéci predpisy k novele zakona o lé¢ivech

Koncem minulého roku Parlament pfipravil vyznamnou novelu zakona o IéCivech. Novela s délenou ucinnosti jiz
od pocatku roku 2024 pfinesla nové povinnosti, kterym jsme se vénovali v naSich predeslych vydanich Life Science
Legal Update a specificky také v ¢lanku pro Pravni Prostort. Zaroveri od 1. €ervna nabydou Ucinnosti zbyvajici
ustanoveni souvisejici s novelou. Zakonodarce pfipravil i fFadu novelizaci provadécich pravnich predpis(.

Jednou z hlavnich povinnosti drzitelli rozhodnuti o registraci, kterou novela zakona o lé¢ivech od 1. ¢ervna 2024
zavede, je povinnost zajistit po zakonem stanoveny ¢as dodate¢né dodavky lécivych pfipravkd, jejichz dodavka ma
byt pferuSena nebo ukonena. Tato povinnost se vSak nevztahuje na vSechny |éCivé pfipravky, nebot’ vyhlaska
Ministerstva zdravotnictvi ¢. 457/2023 Sb. stanovuje vyjimky; povinnost se tak nebude vztahovat napf. na vakciny
proti chfipce a onemocnéni covid-19, diagnosticka a terapeuticka radiofarmaka a jina, ve vyhlasce uvedena léciva.

Ve vztahu k informacéni povinnosti stanovi vyhlaska ¢. 461/2023 Sb., uc¢inna od 1. ledna 2024, distributoriim kratsi
Ihatu pro poskytovani informaci o objemu léc¢ivych pfipravku, které byly distribuovany do Iékaren a dal$im
poskytovatelim zdravotnich sluzeb, jinym distributorim a/nebo prodejcim vyhrazenych Ié¢iv, a to nové do 5 dnl
nasledujiciho kalendarniho mésice, za kalendarni mésic, za ktery se hlaseni €ini. Kromé zkraceni terminu pro
poskytnuti informaci se také rozsifuji nalezitosti distributorského hlaseni o identifikaci osoby, které byl 1éCivy
pfipravek dodan, druh zafizeni, které je odbératelem, identifikacni Cislo osoby a identifikacni kéd pracovisté, ktery
se nové prfidéluje kazdému jednotlivému pracovisti, jimz mize byt napf. kazda konkrétni lékarna. Vyhlaska
stanovuje povinnost distributora poskytovat Statnimu ustavu pro kontrolu I€Civ informace o mnozstvi |éCiva, které
je oznacCeno pfiznakem ,omezena dostupnost” do jednoho pracovniho dne ode dne oznadeni timto pfiznakem,

a to vzdy ke konci kazdého pracovniho dne, po dobu trvani oznaceni lé€iva timto pfiznakem.

Vyhlaska €. 460/2023 Sb. dale upravuje Ihutu pro podavani hlaseni drzitele rozhodnuti o registraci na 5 dni. Déle
je jejim obsahem rozsSifeni skupin vyhrazenych IéCivych pfipravkl a drobné zmény v ramci jejich registrace.

Novelizaci vyhlasky o spravné lékarenské praxi se vénuje vyhlaska ¢. 459/2023 Sb., ktera mimo jiné stanovi
povinnost, aby v pfipadé absence pfedepsaného léCivého pfipravku s pozadovanym mnozstvim Iékové formy byl s
ohledem na pfedpokladanou délku terapie pacientovi vydan IéCivy pfipravek v nejblizsi velikosti baleni.

Kone&né vyhlaska €. 458/2023 Sb. pfinasi omezeni vyuziti pfedepsani léku na tzv. opakovaci recept pro IéCive
pFipravky s pfiznakem ,omezena dostupnost®.

! Novela zakona o Iégivech — nadéje, nebo boj s vétrnymi mlyny? | Pravni prostor (pravniprostor.cz)
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Novy cenovy predpis

Od 1. ledna 2024 vstupuje v U¢innost také novy cenovy predpis tykajici se regulace cen léivych pfipravkl a potravin
pro zvlastni Iékarské ucely.

Nové budou moci zdravotni pojistovny podat zadost o stanoveni maximalni ceny IéCivého pFipravku &i potravin pro
zvlastni lékarské ucely, které se podle § 16 zakona €. 48/1997 o vefejném zdravotnim pojisténi obecné ze
zdravotniho pojisténi nehradi, ale o jejichz uhradu musi pojisténec vyjimecné pozadat na zakladé skuteCnosti, ze
jejich poskytnuti je jedinou moznosti z hlediska zdravotniho stavu pojisténce. V takovém pfFipadé cenové regulaci

nebudou podléhat jenom pFipravky hrazené podle zminéného § 16, ale také obchodni pfirazka.

Novinkou je taktéz rozdéleni obchodni pfirazky mezi distribuci a Iékarny dle pevné stanovenych procentnich podild,
pficemz na posledniho distributora dodavajiciho do Iékarny musi pfipadnout vzdy alespon Castka ve vySi 1,50 K&
bez DPH.

Novela vyhlasky o doplncich stravy

Ministerstvo zemédélstvi predlozilo novelu vyhlasky o doplficich stravy a slozeni potravin, ktera jiz prosla
pfipominkovym Fizenim. Novela navrhuje uc€innost vyhlasky od 1. Cervence 2024, ale diky pfechodnému ustanoveni
bude stale mozné potraviny oznacené a uvedené na trh pfede dnem nabyti Uu€innosti prodavat, a to do vyprodani
zasob.

Novela mimo jiné rozsifuje seznam latek, které neni mozné pfidavat do potravin, pficemz zakaz se tyka nejenom
pridavani téchto latek, ale i jejich pfirozené pfitomnosti v dané potraviné. Zakazany je tedy i pfirozeny vyskyt téchto
latek. Jmenovité se seznam rozsituje napfiklad o rostlinu kratom (Mitragyna speciosa) a latky kratom extract a HHC
(Hexahydrokanabinol).

Duvodem pfidani rostliny kratom do seznamu je hlavné snaha o ochranu spotfebitele, nebot se jedna o latku

s navykovym potencialem, negativnim dopadem na lidské zdravi a s moznym rizikem konzumace détmi

¢i mladistvymi. Nékteré latky jako napfiklad melatonin budou po novele naopak ze seznamu zakazanych latek
vySkrtnuty.

Novela narizeni vlady o seznamech navykovych latek

V dusledku medialné znamych pfipadu predavkovani HHC se na seznam psychotropnich latek jako soucast
nafizeni vlady €. 463/2013 Sb. do jeho pfilohy €. 4 dostaly latky hexahydrokanabinolu (HHC), hexahydrokanabinol-
O-acetat (HHC-acetat, HHC-O) a tetrahydrokanabiforol (THCP). Tato zména nabyla uginnosti dne 6. bfezna 2024.
Nafizeni sou€asné nestanovuje zadné prechodné obdobi, které by oddalovalo jeho aplikaci a vynucovani v praxi.
Od 6. bfezna 2024 by se tak latka HHC stala béznym spotfebitelim nedostupnou. Jedna se vSak ve své podstaté
jenom o doCasny zakaz, ktery by mél skon€it 1. ledna 2025, kdy se oCekava nabyti u€innosti pfipravované novely
zakona o navykovych latkach, o které pojednavame nize.

Farmaceuticky balicek EU

Na podzim roku 2023 bylo v senatu pfijato usneseni k Farmaceutickému balicku EU, ktery si klade za cil zajisténi
v€asného pristupu ke kvalitnim, bezpeé¢nym a t¢innym modernim léCivym pfipravkim, a zaroven zachovani cenové
dostupnosti téchto pripravk( a konkurenceschopnosti evropského farmaceutického priimyslu. DalSim cilem bali¢ku
je zmirnéni nerovnosti v pfistupu ob&anl EU k vySe popsanym léCivym pripravkim, pfiCemz je

v usneseni senatu zduraznéna potfeba zajisténi ochrany dusevniho vlastnictvi, ktera jde ruku v ruce

s predvidatelnym a stabilnim regulatornim ramcem.?

2290. usneseni senatu z 18. schlize konané dne 8. listopadu 2023
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Farmaceuticky baliCek pfinasi moznost centralniho nakupu novych, a tedy i nakladnych IéCiv. V minulosti se
obdobnym zplsobem nakupovaly napfiklad vakciny proti covid-19 v dobé pandemie. Snaha je zde o snizeni ceny
téchto inovativnich Iékl a tim i zajisténi vétsi dostupnosti Iékl pro vSechny ob&any EU. Dalsim bodem, ktery se v
balicku objevuje, je snaha o snizeni administrativni zatéze pfi registraci novych lékl. V tomto ohledu je naopak
ponékud nevitané ustanoveni ohledné ochrany dat, kdy jsou jisté obavy z oslabeni ochrany dusevniho vlastnictvi
a tim i odrazeni investorU a snizeni atraktivity evropského farmaceutického trhu.

Farmaceuticky baliek, jako navrh Evropské komise (Komise) bude nyni projednan na urovni EU. Kazdy &lensky
stat se bude moci vyjadfit, coz pravdépodobné povede k velkému mnozstvi zmén. Jednani tedy budou probihat s
nejvétsi pravdépodobnosti jesté nékolik mésicu, nez bude vypracovan finalni navrh. Problematicky je i nejednotny
pFistup ¢lenskych statd k balicku, kdy ¢ast statll spiSe podporuje myslenku ochrany pacientll, zatimco druha ¢ast
klade dliraz na ochranu vyrobcl a farmaceutického priimysiu.

Ve vztahu k farmaceutickému bali¢ku je v tuto chvili jasné, Zze jeho schvaleni soucasné slozeni Evropského
parlamentu jiz do voleb nestihne. Dukladny rozbor navrhu a hlasovani o ném tak bude muset pockat na jeho nové
slozeni.

Novela zakona o navykovych latkach

Novela zakona o navykovych latkach zavadi 2 kategorie psychoaktivnich latek, a to psychomodulacni a nové
psychoaktivni latky. Cilem této novelizace je kromé jiného ochrana spotfebitele a snaha zabranit prodeji nékterych
latek mladistvym. Problematika, kterou ma novela fesit se tyka tzv. $edé zény, kdy v Ceské republice schazi uprava
latek, které jsou psychoaktivni, ale maji nizké spole€enské a zdravotni riziko, a proto tedy nejsou kontrolovany jako
omamné Ci psychotropni latky. Pro pfedstavu mezi latky, na které by méla novela dopadnout, fadime napfiklad
kratom a nizkopotentni konopi.

Nové by tedy uvadéni na trh i nakladani s latkami spadajici do kategorie psychomodulaéni latky podléhalo pfisnym
podminkam. V ramci novely jsou psychomodulaéni latky definovany jako latky, které predstavuji nizké riziko
negativnich zdravotnich a socialnich dopadU na jednotlivce a spole¢nost a pro dospélého ¢lovéka pfi informovaném
uzivani obsahuji akceptovatelné riziko zavislosti. Vzhledem k této obecné definici se do budoucna predpoklada
rozSifeni seznamu psychomodulacnich latek a zavedeni provadécich predpist, pravdépodobné pro jednotlivé
psychomodulaéni latky, kde bude stanoveno maximalni povolené mnozstvi & maximalni koncentrace aktivni latky,
spolu s dalSimi parametry.

Dalsi kategorie, ktera se novelou zavadi, jsou psychoaktivni latky. Zde se jedna o latky, které jsou psychoaktivni,
ale neni znam jejich dopad na zdravi. S témito latkami bude mozné nakladat v ramci vyzkumu, ale nebude mozné
je uvadét na trh. Pfikladem je v poslednich mésicich ¢asto zmifovana latka HHC.

V tuto chvili by mél byt pfipraveny pozménovaci navrh k novele zakona pfedlozeny Ministerstvem zdravotnictvi. Dle
vyjadfeni ministra zdravotnictvi Valka by pak chtél novelu zakona mit schvalenou do konce jara. Po schvaleni bude
nutné notifikovat zakon u Komise, jelikoZ zdkon bude zasahovat do volného pohybu zboZi v ramci vnitiniho trhu
EU.

Moznost znovuzavedeni nadstandardu

Ministr zdravotnictvi Vlastimil Valek planuje do konce prvni poloviny roku 2024 predlozit navrh novely zakona
0 vefejném zdravotnim pojisténi. Jednim z hlavnich cill novely je motivace ob&anu k zodpovédné;jsi péci o své
zdravi.

V ramci novely se zatim mluvi o moznosti ,osobniho konta“ u pojistovny, na které by ob&ané sbirali body v pfipadé,
Ze by peCovali o své zdravi napfiklad U€asti na preventivnich prohlidkach. Za tyto body by poté ziskavali odmény
i pfispévky na lazné, dentalni hygienu a dal$i obdobné sluzby. Dale ma byt kladen ddraz i na pohybové aktivity,
ke kterym se také pomoci novely chce ministr pokusit ob¢any motivovat a napfiklad i zafadit do 1éCby jako takové.
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Dal$im z fady navrhl je znovuzavedeni nadstandardi a moznost pfipojisténi na zdravotni péci. Zatim se mluvi

0 moznostech pfipojisténi v oblasti zubnich nahrad, ,VIP* pFistupu lékafe a péci v domové seniord, pficemz by
pacient v tuto chvili nehrazené sluzby nemusel sam zaplatit jako je tomu dnes, ale pouze by doplacel rozdil mezi
standardem a nadstandardem. V neposledni fadé se ma novela také vypofadat s dostupnosti zdravotni péce, kde
je hlavnim bodem systémova zména a vétsSi kompetence pojistoven v této oblasti.

Hlavnim negativem je dle kritik(i obava z prohloubeni spole¢enské nerovnosti a dopad na zdravi socialné slabsSich
obc¢an, ktefi si napfiklad z ddvodu ¢asové naroéného zaméstnani nemohou dovolit zazadat o volno, aby se mohli
podrobit preventivnim prohlidkam.

Nabyti plné u€innosti zakona o vyznamné trzni sile

K 1. 1. 2024 nabyla plné ucinnosti novela zakona o vyznamné trzni sile (ZVTS). Novelizace zejména prevedla

do vnitrostatni legislativy unijni smérnici 2019/633 tykajici se nekalych obchodnich praktik mezi podniky

v zemédélském a potravinovém fetézci. Klicovym novym prvkem, ktery ma vyznam pro Siroky okruh adresatd, bylo
roz8ifeni konceptu vyznamné trzni sily na cely dodavatelsko-odbératelsky fetézec. S touto novelizaci tak ma
jakykoliv odbératel v fetézci trzni silu, pokud jeho obrat pfesahuje 2 miliony EUR a souc€asné prevySuje obrat
dodavatele.

Od uginnosti této novely je nutné mit tedy na paméti to, Zze se ZVTS uplatni na cely odbératelsko-dodavatelsky
fetézec. Dale, ze je nutné v souvislosti s novelou ZVTS upravit i smlouvy uzaviené v minulosti a také napfiklad to,
ze pfi jakémkoliv jednani o slevé je klicové jednat transparentné. To konkrétné znamena predem specifikovat vysi
slevy nebo zpUsob jejiho stanoveni.

Na konci roku 2023 vyplynulo z neformalinich diskuzi s Ufradem pro ochranu hospodarské soutéze (Ufad), Ze svou
vy$etfovaci éinnost zamé&Fi pravé na vymahani novych pravidel plynoucich ze ZVTS. Svych slov Ufad dostal, kdyz
hned zkraje nového roku zahdjil spravni fizeni v oblasti ZVTS, a to konkrétné se spole¢nostmi KoSik.cz s.r.o.

a Heineken Ceska republika, a.s.

Zprava Komise tykajici se aktivniho prosazovani hospodarské
soutéze ve farmaceutickém odveétvi

Komise na konci ledna 2024 zvefejnila Zpravu tykajici se aktivniho prosazovani hospodarské soutéze

ve farmaceutickém odvétvi. Zprava Komise predklada prehled uplatfiovani unijnich antimonopolnich pravidel a
kontroly spojovani podniku v oblasti farmacie za obdobi 2018 az 2022, a to jak ze strany Komise, tak vnitrostatnich
organt pro hospodarskou soutéz. Z uvedené Zpravy vyplyva, ze za dané obdobi Komise a narodni organy pro
hospodarskou soutéz provérovaly vice nez 70 pfipadl tykajicich se farmacie, pfiemz 40 z nich byly schopny do
doby vydani zpravy uzaviit.

Ve 26 pfipadech doslo k ulozeni pokuty v celkové vysi vice nez 780 milion(i EUR. V poloviné z téchto 26 rozhodnuti
bylo zjisténo zneuziti dominantniho postaveni ze strany soutézitele. Zbyvajici rozhodnuti se tykala tvrdych karteld
(31 %), vertikalnich dohod (11 %), anebo dohod mezi vyrobci pivodnich IéCiv a vyrobci generik o nevstupovani na
trh (tzv. pay-for-delay dohody) (8 %). Dané udaje Ize uvést do kontrastu s vysledky obdobné zpravy za roky
2009-2017, kdy zneuziti dominantniho postaveni tvofilo 45 % vSech pokutovanych pfipadu, ,pay-for-delay” dohody
31 %, pfimé kartely pak 17 %, a vertikalni dohody 17 %. Lze tedy pozorovat upadajici trend vySetfovani ze strany
Komise a vnitrostatnich organd s ohledem na dohody typu ,pay-for-delay*.

Co se tyCe kontroly spojovani podnikd, ze Zpravy vyplyva, ze Komise provedla pfezkum vice nez 30 fuzi ve
farmaceutickém sektoru a v péti pfipadech zjistila, Ze by tyto fuze mohly zpUsobit zvySeni cen, ohrozit dostupnost
nékterych lé&ivych pfipravk( pro pacienty a/nebo narusit inovadéni Usili v oblasti novych léka. Ctyfi ze zkoumanych
spojeni byly nakonec schvaleny poté, co doty&né spolecnosti ucinily navrhy na napravna opatfeni, ktera povedou

k udrZeni existujici irovné hospodaiské soutéze. V pfipadé jedné fuze bylo v disledku pocate¢nich obav Komise

o naru$eni hospodarské soutéze od spojeni upusténo.
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Konec darku k cigaretam a alkoholu

Soucasti konsolida¢niho bali¢ku s u€innosti od po¢atku tohoto roku je i na prvni pohled nenapadna novinka zakazu
prfidavani ,darkd“ k nakupu tabakovych vyrobkd, elektronickych cigaret, nikotinovych sacka a dalSich
vyjmenovanych produktd. Dosud se pfitom jednalo o relativné ¢astou praxi, kdy prodejci k nakupu typicky vétsiho
mnozZstvi cigaret pfidavali spotfebitelim napfiklad zapalovace, Zvykacky, ale i alkoholické napoje, véetné tvrdého
alkoholu. Dlvodova zprava uvadi, Zze pravé toto spojeni alkoholu a nikotinu bylo impulzem pro legislativni zménu.

Kromé pridavani darkd k nakupu nikotinovych a podobnych vyrobkl je nové zakazano pfidavat tyto vyrobky jako
»darky® v souvislosti s prodejem jakéhokoliv zbozi a sluzeb. Napfiklad dfive ¢asté pfidavani nikotinovych sacku
zdarma k nakupu cigaret by nyni nebylo mozné.
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