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Pripravili jsme pro Vas strucny prehled vybranych pravnich a regulatornich novinek
prijatych v Ceské republice a na Grovni Evropské unie.

Prvni Ctvrtleti roku 2022 znamenalo v oblasti life sciences legislativni boom. Novela zakona o |éCivech zacala od
pocatku roku platit spoleCné s novelou zakona o navykovych latkach. Vedle pravidel pro pfedepisovani IéCebného
konopi a zvySeni povolené davky ucinné latky THC v technickém konopi a vyrobcich z néj se nova pravidla projevila
i v regulaci internetovych stranek s nabidkou I&Civ a doslo také k zavedeni centralniho UloZisté zaznamu o o¢kovani.
Zmeény nas cekaji rovnéz v oblastech veterinarni péce, regulace reklamy na zdravotnické prostiedky in vitro Ci
v oblasti ozna¢ovani potravin a doplfiku stravy.
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Zdravotnické prostredky

1. Nova pravni tprava regulace reklamy na zdravotnické prostredky in vitro

V poslanecké snémovné se v tuto chvili nachazi dva navrhy zakona, kterymi dochazi k implementaci nového
natizeni Evropské unie o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDR)'" a celkovému sjednoceni
¢eského pravniho rfadu v této oblasti.?

Z vyznamnych zmén, které navrhy novych pravnich predpisu zavadi, je urcité potfeba zminit:

* Rozsireni definice odbornika jako prijemce reklamy — odbornikem by se nové pro Ucely adresatli reklamy
na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro rozuméli i poskytovatelé zdravotnich
sluzeb (napf. nemocnice) a jejich zaméstnanci (napf. zdravotni sestry);

* Roazsireni pfipustného obsahu katalogti a cenikii — tyto dokumenty se dnes nepovazuji za reklamu, pouze
pokud neobsahuji popis vlastnosti zdravotnickych prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in
vitro; nové by ovS§em mohly obsahovat minimalné zakladni popis pfedmétnych prostfedkd nutny k jejich
identifikaci;

e Zuzeni nalezitosti reklamy zamérené na odborniky — reklama na zdravotnické prostfedky a diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro zaméfena na odborniky by nové nemusela obsahovat zakladni informace
uvedené v navodu na pouziti; tento pozadavek se v praxi ukazal jako neprakticky, jelikoz navod mohl obsahovat
i nékolik desitek stran textu.

Uginnost shora uvedenych navrhii zakona se predpoklada k 26. kvétnu 2022.
2. Novelizace cenového predpisu o regulaci zdravotnickych prostiredkl

S ucinnosti od 1. Unora 2022 doslo k novelizaci cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi o regulaci cen
zdravotnickych prostiedkl®. Cenovy predpis upravuje meziro¢ni pripustné navyseni cen plivodce zdravotnickych
prostfedkl. Cenu puvodce je nové mozné navysit maximalné o 4 % (oproti predchazejicim 3 %).

3. IVDR - dil¢i prodlouzeni prechodného obdobi

Nafizeni EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostifedcich in vitro (IVDR) bude U¢inné jiz od 26. kvétna
2022. Povinnost umistovat nosi¢e jedineénych identifikatord (jako soucast systému jedine¢né identifikace
zdravotnickych prostfedk(, tzv. systém UDI*) bude pro zdravotnické prostiedky in vitro ovSem vstupovat do
ucinnosti postupné v zavislosti na rizikové klasifikaci téchto prostredkd.

Pro zdravotnické prostfedky in vitro tfidy D (nejvic rizikové) se povinnost umistit nosi¢ jedine€ného identifikatoru
uplatni od 26. kvétna 2023, pro prostifedky in vitro tfidy B a tfidy C od 26. kvétna 2025 a u prostredkl in vitro tfidy
A (nejmin rizikové) dokonce az od 26. kvétna 2027.

" Nafizeni EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDR).

2 Viz snémovni tisk ¢. 167 a ¢. 168.

3 Cenovy piedpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2022/OLZP ze dne 7. ledna 2022, kterym se méni cenovy pfedpis 1/2019/CAU, ze dne 22.
kvétna 2019, o regulaci cen zdravotnickych prostfedku.

4 Systém jedine¢né identifikace prostiedku (tzv. systém UDI) je standardizovany systém identifikace zdravotnickych prostiedk( zaveden
nafizenim o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745 a nafizenim o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (EU) 2017/746.
Cilem systému UDI je zejména umoznit jednodussi identifikaci a vysledovatelnost zdravotnickych prostfedku. Vic informaci o systému UDI je
k dispozici na webovych strankach Evropské komise zde.
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4. Zprovoznéni centralniho ulozisté elektronickych poukazi

Na zakladé zakona o zdravotnickych prostfedcich® zprovoznilo dne 1. ledna 2022 Ministerstvo zdravotnictvi
centralni Ulozisté elektronickych poukazu. Diky tomu dojde k zabezpeleni shromazdovani a ukladani
elektronickych poukazul, shromazdovani a ukladani zaznam( o vydeji prostfedkl na elektronicky poukaz stejné
jako informaci tykajicich se zachazeni s elektronickym poukazem.

Lécive pripravky
1. Seznam stranek s nelegalni nabidkou Iéc¢ivych pfipravk

S uginnosti novely zakona o lé&ivech® od 1. ledna 2022 zavedl SUKL seznam stranek s nelegalni nabidkou 1&&iv,
které jsou v rozporu s timto zdkonem. Seznam obsahuje weby nabizejici jak nelegalni, tak padélané Iéky. Zakon
o léCivech poskytovatelim pfipojeni k internetu uklada povinnost zamezit v pfistupu k témto strankam do 15 dnl
ode dne jejich zvefejnéni v seznamu. K pfidani prvnich 22 webu dosSlo 10. bfezna 2022 a seznam se postupné
rozrasta.

Kompletni seznam k nalezeni zde na webu SUKL.
2. Novela vyhlasky o registraci Ié€ivych pripravku

Novela vyhlasky o registraci 1é¢ivych pfipravk(’ byla pfijata pfedevSim za Ucelem provedeni Uplné adaptace
¢eského pravniho radu ve vztahu k evropskému nafizeni o zdravotnickych prostfedcich®. Dulezité zmény pro ucely
registrace nastaly hlavné v oblasti souhrnnych udaju o pfipravku, a to v nasledujicich oblastech:

* obsah a élenéni souhrnu udajl o pripravku (Pfiloha ¢. 3)
« obsah a élenéni pfibalové informace (Pfiloha €. 4)
* udaje uvadéné na obalu (Priloha €. 5)

Novela nabyla u€innosti 8. bfezna 2022, nicméné pro drzitele rozhodnuti o registraci stanovuje sedmileté pfechodné
obdobi, béhem kterého staci pInit podminky vymezené ve znéni vyhlasky pred jeji novelou. Od 8. bfezna 2029 je
ale nutné, aby se jiz drzitelé Fidili novou pravni Upravou.

3. Nové vyhlasky — ceny, pfedepisovani a spravna lékarenska praxe

Ceny a Ghrady légivych pfipravk( a potravin pro zvlastni lékarské aéely (PZLU)
V dlsledku ucinnosti vyhlasky® od 1. ledna 2022 pfichazi nékolik vyznamnych zmén. Jedna se napt. o:

e upfesnéni postupl v ramci spravnich fizeni,

* sjednoceni zjiStovani cen pro IéCivé pfipravky,

* Uprava postupu vylu€ovani cenovych referenci s odchylkou velikosti baleni vétSi nez 10 %

* jednotné zaveden spravni poplatek 2.000,- K& za pfijeti zadosti o stanoveni nebo zmé&nu maximalni ceny nebo
vyse a podminek Uhrady Ié¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lIékarské ucely'® s Gcinnosti 1. ledna
2022.

5 Zakon &. 89/2021 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisu.
6 Zakon ¢&. 378/2007 Sb., zakon o léCivech a o zmé&nach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o légivech).
"Vyhlagka ¢. 27/2022 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci I&Civych pfipravku, ve znéni pozdéjsich predpis(i.
8 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich.
% Viyhlaska ¢. 525/2021 Sb., kterou se méni vyhlaska &. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi.
0 Vyhlaska ¢. 527/2021 Sb.
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Pfedepisovani lééivych pFipravkil pfi poskytovani zdravotnich sluzeb'!, evidence a dokumentace
navykovych latek

Ve Sbirce zakonu byla publikovana vyhlaska €. 522/2021, kterou se méni vyhlaska ¢. 329/2019 Sb.,
o predepisovani léivych pfipravkl pfi poskytovani zdravotnich sluZeb, ktera je u¢inna od 1. ledna 2022. Jedna se
o reakci na zmény provedené v novele zakona o navykovych latkach, a to pfedevsim v oblasti:

» predepisovani IéCivych pFipravkil s obsahem navykovych latek
+ vedeni zaznamu o provedeni o¢kovani u pacientl s vyuzitim jiz existujiciho systému elektronické preskripce
» vedeni elektronické evidence v Iékarné i pro nékteré 1éCivé pfipravky s obsahem navykoveé latky

Spravna lékarenska praxe

Dale doslo ke zméné vyhlasky'? o spravné lékarenské praxi v dusledku pfijeti novely zakona o lécivech. Jedna
ov8em pouze o legislativhé-technickou zménu.

Novela zakona o navykovych latkach
Mirnéjsi pravidla pro péstovani konopi

S ucinnosti novely zakona o navykovych latkach™ od 1. ledna 2022 dochazi ke zmirnéni zakonné regulace
nakladani s nékterymi kategoriemi konopi a liberalizaci trhu s 1é€ebnym konopim.

Mezi nejpodstatné&jsi zmeény, které novela pfinesla, patfi zejména

« zvySeni hranice legalniho obsahu THC pro technické konopi z 0,3% na 1% (péstovani technického konopi
zasadné nepodléha povoleni ufadu),

* zruSeni ,monopolu” jednoho dodavatele na péstovani lé¢ebného konopi — nové ma moznost Ié¢ebné konopi
péstovat kazdy, kdo poda Zadost ke Statnimu Ustavu pro kontrolu légiv (SUKL) a splni zakonem stanovené
podminky.

Veterinarni lécivé pripravky
1. Zcela nova pravni Uprava v oblasti veterinarnich lécivych pfipravki a medikovanych krmiv

Dne 28. ledna 2022 nabyla uc€innosti evropska nafizeni o veterinarnich |éCivych pfipravcich a medikovanych
krmivech. Jedna s o nasledujici pravni pfedpisy:

« Nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich'

* Nafrizeni stanovujici postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich Iécivych pfipravkt a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropskéa agentura pro Ié¢ivé pripravky'®

* Nafizeni o vyrobé, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv'6

Zatim jesté nedoSlo k podrobnému zapracovani nafizeni do eského pravniho fadu; nicméné jiz od ledna nafizeni
zavadi pfimo pouzitelna pravidla pro registraci, oznaCovani, vyrobu, distribuci, kontrolu, pouzivani, farmakovigilanci
a dokonce i reklamu na veterinarni IéCivé pripravky a medikovana krmiva.

" Vyhlaska ¢. 522/2021, kterou se méni vyhlaska ¢. 329/2019 Sb., o pfedepisovani lé¢ivych pripravkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb,
ktera je uc€inna od 1. ledna 2022.
2 \lyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s I&Civy v Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u
dalSich provozovatelu a zatizeni vydavajicich l1écivé pripravky, ve znéni pozdéjSich predpisu.
18 Zakon €. 167/1998 Sb., Zakon o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakond.
4 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich léCivych pfipravcich a o zrugeni smérnice
2001/82/ES.
5 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/5 ze dne 11. prosince 2018.
16 Nafizeni (EU) 2019/4 o vyrobé&, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv.
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Doplnky stravy/potraviny
1. Zména vyhlasky o odbéru, pfipravé a metodach zkouseni kontrolnich vzorki Gé¢inna od 1. dubna 2022

* Novela vyhlasky €. 231/2016 Sb., o odbéru, pfFipravé a metodach zkouseni kontrolnich vzorki potravin
a tabakovych vyrobki
Hlavnim cilem novely je zejména:

« adaptace ¢eské pravni Upravy na nafizeni o Urednich kontrolach', tykajici se odbéru vzork( pfi Uredni kontrole
potravin

« doplnéni novych pravidel a navazujici pfilohy k vyhlasce, které upravuji postup posouzeni vysledku zkousky
pro druhé odborné stanovisko;

»  zohlednéni praktickych zkuSenosti s aplikaci vyhlasky (napf. okolnosti pfepravy vzorku do laboratore).

2. Narodni seznam nékterych rostlin pro pouziti pfi vyrobé doplinkt stravy

Ministerstvo zemédeélstvi vydalo Narodni seznam nékterych rostlin pro pouziti pfi vyrobé dopliku stravy. Jedna se
o dokument doporucujiciho charakteru, ktery obsahuje neuzavieny vycet rostlin Ci jejich ¢asti, které Ize pouzit pfi
vyrobé doplrikud stravy. U nékterych rostlin seznam také specifikuje podminky jejich vyuziti.

Seznam obsahuje pouze rostliny vytvofené tradi¢nimi Slechtitelskymi postupy. Seznamem nejsou dotéeny
povinnosti provozovatell potravinarskych podnika vyplyvajici z platnych narodnich i evropskych pravnich predpis,
a to pak pfedevSim povinnost uvadét na trh dopliky stravy, které jsou bezpe¢né a nepfedstavu;ji riziko pro lidské
zdravi.

Tento seznam je k dispozici zde.
3. Zména v oznacovani vyrobce

1. ledna 2022 nabyla uc¢innosti novela zakona o potravinach a tabakovych vyrobcich'®, ktera nové stanovila pravidla
pro oznacovani vyrobce pfi uvadéni potravin a doplfiku stravy na trh.

PFi uvadéni potraviny na trh Ize poskytnout informaci o jejim vyrobci vyrazem ,vyrobce:“ nebo vyrazem, ktery ma
pro spotfebitele stejny vyznam, pokud za timto oznaenim nasleduje jméno a pfijmeni/nazev anebo obchodni firma
a adresa provozovatele potravinaiského podniku, ktery potravinu vyrobil (vyrobou potravin se rozumi isténi, tfidént,
upravovani, opracovani a zpracovani, v€etné souvisejiciho baleni a dalSich uprav potravin za u¢elem uvadéni na
trh, s vyjimkou ¢innosti spocivajici pouze v samostatném procesu baleni nebo v krajeni nebo jiném zplsobu déleni
potravin vCetné jejich navazujiciho baleni)

Pokud se sidlo provozovatele potravinafského podniku a jeho provozovna, v niz byla potravina vyrobena, nachazeji
v ruznych zemich, uvede se také nazev zemé, ve které se nachazi provozovna, a to uvozeny vyrazem:
»,provozovna“:

Soucasné zakon upravuje pfechodné obdobi, béhem néhoz potraviny uvedené na trh nebo oznacené prede dnem
nabyti u€innosti novely, mohou byt prodavany do vy€erpani zasob.

4. Konec prechodného obdobi pro pouzivani nevyhovujicich ochrannych znamek

Radi bychom Vas upozornili na konec pfechodného obdobi, a to ke dni 19. ledna 2022 podle evropského nafizeni
o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovani potravin'®.V tomto pfechodném obdobi mohly byt produkty

7 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. 3. 2017.
18 Zakon €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich.
' Nafizeni (ES) ¢. 1924/2006 o vyzivovych a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovani potravin.
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oznacené ochrannou znamkou nebo obchodni znackou existujici pfed 1. lednem 2005, které nejsou v souladu
s timto nafizenim, nadale uvadény na trh pravé do 19. ledna 2022. Po tomto datu tedy jiz pfechodné obdobi konc&i
a v8echny obchodni znacky/ochranné znamky musi odpovidat pravidlim pro uZivani vyzivovych a zdravotnich
tvrzeni podle tohoto nafizeni.

Nahrady Statnimu ustavu pro kontrolu lé€iv

Statni Ustav pro kontrolu Iégiv (SUKL) ma dle pravnich predpisti nové povinnost vybirat nahrady vydajd za
provedené odborné vykony nebo konzultace?®. Pfesnou vysSi téchto nahrad stanovuje Ministerstvo zdravotnictvi,
které v této souvislosti jiz pfijalo nékolik provadécich pravnich predpis:

1. Usek zdravotniho pojisténi

Od 1. ledna 2022 je G&inna vyhlaska &. 527/2021 Sb., ktera stanovi vysi nahrad vybiranych ze strany SUKL podle
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi?!. Napfiklad za pfipravu odborného stanoviska k Zadosti o stanoveni
maximalni ceny légivého pfipravku vybere SUKL nahradu ve vy$i 9.900 K&.

2. Usek navykovych latek

Od 15. bfezna 2022 je uginna vyhlaska &. 53/2022 Sb., ktera stanovi vysi nahrad vybiranych ze strany SUKL podle
zakona o navykovych latkach??. Napfiklad za odborné tkony provadéné v souvislosti s Zadosti o udéleni licence
k p&stovani rostlin konopi pro 1é&ebné pouziti mize SUKL vybrat na nahradach vydajd maximalné 52.200 Kg.

O dalSich novinkach Vas budeme pravidelné informovat prostiednictvim newsletterti nebo socialni sité
LinkedIn.

20 Napfiklad § 39f odst. 14 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve
znéni pozdéjSich predpisu.
21 Vyhlaska o stanoveni vySe nahrady vydaji za odborné tkony a zpUsobu stanoveni vy$e nahrad vydajd za odborné konzultace provadéné
Statnim ustavem pro kontrolu 1éCiv podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
22 \Jyhlaska o stanoveni vySe nahrad vydajli za odborné ukony provadéné Statnim Gstavem pro kontrolu Ié¢iv podle zakona o navykovych
latkach.
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