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Je tu prosinec, a to znamena dalSi Legal Update plny novinek z oblasti Pharmaceuticals & Life Sciences. Zatneme
pozitivnimi zpravami, mezi které patti rozhodnuti SUKL o novych moznostech thrady Iéku na vzacna onemocnéni
nebo dlouho oekavany zakon o jednorazovych plastech, jenz ma za cil vyrazné odlehgit zivotnimu prostredi. DalSi
aktualizaci se nevyhnul ani zakon o léCivech nebo novela zakona o regulaci reklamy. Jasnéjsi pravidla pro vyrobu
a obchodovani s konopim pak pfinasi provadéci legislativa k zakonu o navykovych latkach. V neposledni fadé se
doctete o planovanych zménach projednavanych v Poslanecké snémovng, které maji zasahnout zakon o regulaci
reklamy &i zakon o ochrané vefejného zdravi.
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Zdravotni pojistovny
1. Rozhodnuti SUKL o Ghradé prvniho léku na vzacna onemocnéni

Novela zakona o vefejném zdravotnim pojisténit, ktera je ucinna od 1. ledna 2022, pfinesla pro Iéky na vzacna
onemocnéni dal$i zplisob, jakym mohou pacienti stanoveni ceny a uhrady od SUKL ziskat. Tim je osloveni
zdravotni pojisStovny napfimo, pficemz lék nasledné prochazi specialnim druhem spravniho Fizeni. Pravé timto
zpusobem rozhodl 15. zafi 2022 SUKL o Ghradé historicky prvniho Iéku na vzacna onemocnéni, kterym je spinalni
svalova atrofie (SMA).

Jak uvedla feditelka SUKL, Irena Storova: ,Rozhodnuti SUKL o thradé léki pro vzacna onemocnéni bude pro
pacienty vzdy znamenat vétsi miru jistoty. Lék, ktery potfebuji, bude mit diky takovému rozhodnuti pevné
stanovenou Uhradu po nékolik let.*

O hrazeni léku na SMA bylo pozadano 10. ledna 2022, vydani rozhodnuti v€etné posouzeni novou komisi
ministerstva s pacienty a odbornymi lékafi trvalo zhruba devét mésicli. Oproti predeslému “tvrdému® zplsobu
posuzovani napf. pomoci nakladové efektivity, umoznuje nyni zména legislativy brat v potaz ,mékg&i” kritéria, jakymi
jsou napf. zavaznost daného onemocnéni nebo dopady na rodinu a pecovatele. Dllezitym pro-pacientskym krokem

je také zafazeni pacientské organizace a odborné spolecnosti mezi u¢astniky Fizeni.
Vice o rozhodnuti SUKL se dozvite zde.

2. Pokuty za rekordnich 1,79 milionu K¢ pro sedm zdravotnich pojistoven definitivné potvrzeny NejvyssSim
spravnim soudem

Pokuty v celkové vysi 1,79 milionu Ké, které pojistovny dostaly od Utadu pro ochranu hospodaiské soutéze
(UOHS) definitivng potvrdil Nejvy$si spravni soud (NSS) v Brné (NSS). UOHS ulozil kazdé ze sedmi zdravotnich
pojistoven pokuty za pfestupek, kterého se dopustily pfi zadavani nadlimitni vefejné zakazky s nazvem ,Zajisténi
komplexni dodavky a distribuce léCivych pripravki obsahujicich ockovaci latky pro pravidelna ockovani v letech
2018 az 2021~

Podle slov UOHS tyto pojistovny pozadovaly doloZeni nejméné& dvou uskuteénénych referenénich zakazek
v souhrnné hodnoté alespon 300 miliond korun, pfitom alespon jedna z nich musela byt nejméné za 25 milionu.
Tyto reference vSak byly omezeny pouze na zakazky, jejichz pfedmétem byla pfima dodavka IéCivych pFipravka do
ordinaci praktickych Iékafu €i o¢kovacich center. Pfestupku se pojistovny dopustily tim, zZe stanovily zadavaci
podminky v rozporu se zakonem o zadavani verejnych zakazek (ZZVZ)?, kdyz minimalni Urover pro splnéni
pozadavku na technickou kvalifikaci podle ZZVZ?3 specifikovanou v zadavaci dokumentace nevymezily pfimérené
vzhledem ke slozitosti a rozsahu pfedmétu zakazky.

Mezi pokutovanych pojistovny patfi napf. V8eobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky, Ceska pramyslova
zdravotni pojistovna nebo Vojenskéa zdravotni pojistovna Ceské republiky.

Cely rozsudek patého senatu NSS ze dne 20. 9. 2022 ve vé&ci sp. zn. 5 As 65/2021 je dostupny zde.

Co nového prinasi zakon o jednorazovych plastech?

Dockali jsme se nového zakona* ktery s ucinnosti od 1. fijna 2022 zakazuje vyrobu a prodej vybranych
jednorazovych plasti v CR. Zakon o omezeni dopadu vybranych plastovych vyrobk(i na Zivotni prostfedi,

1 Zakon ¢&. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi.
2 Zakon €. 134/2016 Sb. — o zadavani vefejnych zakazek (ZZVZ), § 73 odst. 6 pism. b) ve spojeni s § 6 odst. 1 a 2 ZZVZ.
3 podle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ.
4 Zakon ¢&. 243/2022 Sb. o omezeni dopadu vybranych plastovych vyrobkd na Zivotni prostfedi (zakon o jednorazovych plastech).
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transponujici smérnici (Smérnice SUP)5, zahrnuje hned nékolik typ opatfeni — od Uplného zakazu vyrobku, pres
omezeni jejich spotfeby az po povinné pfispévky vyrobct na uklid obci a mést.

Politici si od nového zakona o jednorazovych plastech, slibuji snizeni mnozstvi odpad(, které dnes konci na
skladkach. Zakazané plastové vyrobky maiji jiz fadu alternativ, diky kterym muze dojit ke znaénému odlehceni
zivotnimu prostfedi na Usporach materialu (az v mnozstvi 1,77 mld. kusu ro¢né), pficemz nékteré vyrobky mohou
byt pouzivany opakované (napf. zalohované kelimky na napoje) nebo bude pfi jejich vyrobé vyuzivano vice
recyklovanych materiald.

Kromé toho zakon pomaha i obcim, které budou mit diky nému narok na pfispévek na uklid vefejnych prostor. Na
zakladé tzv. rozSifené odpovédnosti budou mit totiz néktefi vyrobci (napf. vyrobci tabakovych vyrobkd s filtrem)
povinnost podilet se na Uklidu odpadu jejich vyrobkd v obcich. Sou¢asné plyne vyrobclim povinnost informovat
kupujici o spravném zachazeni s odpady a povinnost oznaceni vyrobku z plastu.

Lécivé pripravky
3. Novela zakona o IéCivech — nakupy léCiv a jejich dostupnost v krizovych situacich

Novela zakona o lé¢ivech®, s Gc¢innosti od 1. prosince 2022, je velmi probiranym tématem, zejména pokud jde
o dostupnost I&Civ v krizovych situacich. Divodem novely byly pfedev§im ¢asté vypadky dodavek léciv na trh EU,
kterym ma predchézet uzsi spoluprace mezi Ministerstvem zdravotnictvi CR (ministerstvo) a SUKL. Novela také
poskytuje ministerstvu znaéné pravomoci v oblasti ndkupu a distribuce lécivych pripravki z hlediska
distribuce a stanovovani cen lécivych pripravki. Ministerstvo bude mimo jiné mit nové pravomoc:

* nakoupit nebo distribuovat l€Civé pfipravky;

* docasné stanovit mimofadnym opatfenim podminky Uhrady nebo cenu pro kone¢ného spotfebitele;

* postupovat odchylné od zakona o |éCivech pfi zajiStovani nakupu nebo distribuce pfi nouzovém stavu, stavu
ohrozeni statu nebo valeéného stavu;

» véstseznam léCivych pfipravku, které jsou pro potfeby obyvatelstva kliCové a jejichz distribuci do zahranic¢i maji
distributofi povinnost hlasit SUKL;

» omezit nebo zakazat redistribuci I1&Civych pfipravkd (uvedenych ve zminéném seznamu), do zahranici.

4. Blokovani nelegalnich webu pokracuje

V nasem letoSnim prvnim Cisle Life Sciences Legal Update jsme v souvislosti s u€innosti novely zakona o |Ié€ivech
(od 1. ledna 2022), zminili seznam stranek s nelegalni nabidkou I&&iv, které jsou v rozporu s timto zakonem. SUKL
se rozhodl Sirokou vefejnost o takovych webovych strankach informovat a varovat pfed nakupem neschvalenych
pFipravkd. Zakon o léCivech na zakladé tohoto seznamu uklada poskytovatelim pfipojeni k internetu na uzemi
Ceské republiky povinnost zamezit v pFistupu k internetovym strankam uvedenym v tomto seznamu, a to do 15 dn
ode dne zvefejnéni.

Dne 1. fijna 2022 nabyl Gc¢innosti zakon?, ktery k vytvofeni a udrzovani dalSiho seznamu blokovanych webu
zmociiuje Statni zemédeélskou a potravinarskou inspekce (SZPI). SZPI od 1. fijna 2022 vede seznam internetovych
stranek s nabidkou nebezpecnych potravin nebo téch, jejichz obsah zavaznym zplsobem porusSuje pozadavky
stanovené pravnimi pfedpisy, pro jejichZ inspekci je SZPI pfislusna.

5 Smérnice (EU) 2019/904 k omezeni plastového odpadu v mofich a oceanech a podpore cirkularni ekonomiky.

6 Zakon ¢&. 378/2007 Sb., zakon o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o légivech), novela viz. snémovni tisk &. 73
pod odkazem: Snémovni tisk 73/0 (psp.cz).

7 Zakon &. 247/2022 Sb. kterym se méni zakon &. 242/2000 Sb., o ekologickém zemédélstvi a 0 zméné zakona ¢&. 368/1992 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpist, ve znéni pozdéjSich predpist, a zakon €. 146/2002 Sb., o Statni zemédélské a potravinarské
inspekci a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist.
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Kompletni seznam blokovanych webu SZPI k nahlédnuti zde.

Zdravotnické prostredky

5. Pripravovana novela zakona o regulaci reklamy by mohla udélat jasno mezi reklamou a obchodnim
sdélenim

Souc¢asnou Upravu v zakoné o regulaci reklamy?® Ize stézi oznacit za dostate¢nou. Soucasné znéni zakona omezuje
zpuUsob, jakym mohou farmaceutické spole¢nosti a vyrobci zdravotnickych prostfedkl komunikovat o svych
produktech, a to jak smérem k Siroké verejnosti, tak smérem k odbornikim.

Konkrétnim problémem ve farmaceutickém a zdravotnickém primyslu je v poslednich letech uréeni hranice mezi
poskytovanim informaci (obchodnim sdélenim) a reklamou. Jistotu nam prozatim neposkytla ani judikatura ¢eskych
soudu, ktera neostry rozdil mezi témito pojmy zatim zcela nevyjasnila, prestoze jisté pokusy zde jiz byly®. Obchodni
sdéleni je definovano v § 2 pism. f) zakona €. 480/2004 Sb., o nékterych sluzbach informacni spole¢nosti, podle
néhoz obchodnim sdélenim se pro ucely tohoto zdkona rozumi v8echny formy sdéleni, v€etné reklamy a vybizeni
k navstéve internetovych stranek, uréeného k pfimé ¢i nepfimé podpore zbozi ¢i sluzeb nebo image podniku osoby,
ktera je podnikatelem nebo vykonava regulovanou ¢innost. Obchodni sdéleni je proto pojmem Sir§im nez reklama.
Dle judikatury totiz ,Kazda reklama je obchodni sdéleni, ale jiz ne kazdé obchodni sdéleni je automaticky reklama*.

Jakkoliv toto ustanoveni podava definici obchodniho sdéleni jen pro Uc¢ely zakona o nékterych sluzbach informacni
spolecnosti, je tato definice v pIném souladu téz s logikou zakona o regulaci reklamy. P¥i jiném chapani obchodniho
sdéleni by nedavalo zadny smysl, aby zakon o regulaci reklamy v § 3 odst. 1 a 2 mluvil zvlast o reklamé a zvlast
0 obchodnim sdéleni.

Na Ministerstvu primyslu a obchodu (MPO), které je gestorem nové pfipravované novely proto vznikla expertni
komise, ktera se mimo jiné bude zabyvat pravé oblasti regulace reklamy IéCivych vyrobkd. Vécny zamér novely
slibuje MPO predloZit viadé do konce pfistiho roku. O konkrétni podobé pfipravované upravy tedy zatim hovofit
nelze.

Provadéci predpisy k zakonu o navykovych latkach
6. Jasnéjsi pravidla pro vyrobu a obchodovani s konopim pro Iééebné tcely

Jak uz jsme Vas informovali v prvnim Cisle Life Sciences Legal Update, od 1. ledna 2022 byla novelou zakona
0 navykovych latkach zavedena mirngjsi pravidla pro péstovani konopi. Az donedavna ale chybéla provadéci
legislativa, ktera by stanovila konkrétni pravidla.

V prubéhu tretiho Ctvrtleti tohoto roku byla novela provedena fadou podzakonnych predpisu:

* 10. srpna 2022 vstoupila v u¢innost vyhlaska ¢. 219/2022 Sb.19, ktera pfedevsSim upravila omezeni koncentrace
konopi v IéCivych pfipravcich — napfiklad u hospitalizovaného pacienta je nové mnoZzstvi konopi omezeno na
maximalné 6 g ususené rostliny, respektive 6/7 g extraktu.

8 Zakon ¢&. 40/1995 Sb. o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona ¢&. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani,
ve znéni pozdéjsich predpisu.
® Srov. napf. rozsudek NSS ze dne 16.4.2020, ¢.j. 10 As 413/2019-49.
10 Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska &. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro pfedepisovani, pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani
individualné pfipravovanych Iécivych pfipravki s obsahem konopi pro 1é¢ebné pouziti, ve znéni vyhlasky ¢. 307/2020 Sb.
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* 1. Cervence 2022 doSlo prostiednictvim vyhlaSky €. 168/2022 Sb.' k aktualizaci seznamu lécivych
a pomocnych latek, které se pouzivaji pro pfipravu IéCivych pFipravkl — na seznam byly pfidany extrakty
z konopi indického, konopi setého a THC.

« 1. Gervence 2022 doslo prostiednictvim narizeni vliady ¢. 159/2022 Sb.'? k Upravé seznamu navykovych latek
— na seznam byl pfidan extrakt z konopi pro Ié€ebné pouziti a meziprodukt konopi pro 1éCebné pouziti.

« 1. Cervence 2022 nabyly ucinnosti vyhlasky ¢. 174/2022 Sb.'3, resp. 187/2022 Sb.1*, prostfednictvim kterych
byly stanoveny vzory pro:

Z4adost o povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky;
povoleni k vyvozu ¢&i dovozu navykovych latek a pfipravkd;
splnéni povinnosti hlaseni Generalnimu feditelstvi cel; a

hlaseni mistnimu celnimu ufadu.

o O O O

« 1. Cervence 2022 nabyl ucinnosti cenovy predpis Ministerstva zahrani€i €. 3/2022/0OLZP*, kterym doslo ke
stanoveni maximalni ceny ve vysi 143,75 K& za 1 g navazky konopi pro I1éEebné pouziti, resp. 1006,25 K¢ za
1 g navazky extraktu z konopi.

e 27. srpna 2022 vstoupila v G¢innost vyhlaska &. 235/2022 Sh.1¢, ktera stanovila pravidla pro péstovani rostlin
konopi pro 1é¢ebné pouziti, jejich skladovani a bezpecnostni zabezpeceni a zplsob a rozsah protokolovani
a evidence Cinnosti s péstovanim souvisejicich

Pravidla pro péstovani a obchodovani s konopim pro Ié€ebné UcCely tak postupné dostavaji jasnéjSi obrysy
a vyrobclm i ostatnim &lankam distribuénich fetézcl se dostava pravni jistoty.

Tabakovy pramysl
7. Konec prodeje nikotinovych sacku détem se blizi

Snémovna aktualné projednava novelu zakona o ochrané zdravi pfed Skodlivymi uinky navykovych latek, v jejimz
disledku ma dojit k regulaci prodeje a uzivani nikotinovych sackl. Podle divodové zpravy k novele je hlavnim
divodem pro zavedeni regulace uzivani nikotinovych sacku détmi a mladistvymi (pfi€emz nikotin je oznaovan za
latku vysoce navykovou s negativnimi UCinky na zdravi). Pfesné znéni novely dosud neni znamo, je nicméné
zfejmé, ze prodeji nikotinovych sacki osobam mladSim 18 let pravdépodobné odzvoni. Novela by méla vejit
v ucinnost 1. ledna 2023.

Ministerstvo zdravotnictvi zaroven predstavilo navrh vyhlasky o nikotinovych saccich. Vyhlaska upravuje pozadavky
na slozeni, vzhled, jakost a vlastnosti nikotinovych sackd bez obsahu tabaku a jejich oznacovani. Navrh vyhlasky
nyni bude posouzen pracovni komisi Legislativni rady vlady. Uginnost vyhlagky se odekava v &ervenci roku 2023.

8. Spotiebni dan na tabakové vyrobky poroste, zdanény maji byt i e-cigarety a nikotinové sacky

Narodni protidrogovy koordinator Jindfich Vobofil pfedstavil viadé novy akéni plan v oblasti zavislosti do roku 2025.
Soucasti planu by podle médii mélo byt vyrazné zvySeni spotfebni dané na tabakové vyrobky (ofekava se zaCatkem
roku 2024) a zavedeni spotfebni dané na elektronické cigarety a nikotinové sacky (o¢ekava se v poloviné roku

1 Vyhlagka, kterou se méni vyhlagka ¢. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu léCivych latek a pomocnych latek, které Ize pouZit pro pfipravu
|éCivych pfipravku, ve znéni vyhlasky €. 270/2013 Sb.
12 Nafizeni vlady, kterym se méni nafizeni viady ¢. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek, ve znéni pozdéjsich predpist.
13 Vyhlagka, kterou se méni vyhlaska ¢. 53/2014 Sb., o tiskopisech formulait podle zakona o navykovych latkach.
14 Vlyhlaska, kterou se méni vyhlaska &. 151/2005 Sb., kterou se stanovi vzory formulai pro hlaseni osob péstujicich mak sety nebo konopi a
zplsob vyplriovani a nakladani s uvedenymi formulafi.
15 Cenovy piedpis Ministerstva zdravotnictvi ¢. 3/2022/OLZP ze dne 12. kvétna 2022 o regulaci cen individuainé pfipravovanych lég&ivych
pfipravkl s obsahem konopi pro Ié¢ebné pouziti.
16 \Vyhlagka o pé&stovani a zpracovani rostlin konopi pro lééebné pouZiti.
5 e Life Sciences
Legal Update Q3 2022
Prague 5164097.1


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-168
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-159
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-174
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-187
https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2022/06/CP-3-2022-ke-KLP.pdf
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-235
https://www.psp.cz/sqw/text/orig2.sqw?idd=218884

2023). Spotrebni dafi na alternativni produkty, v€etné elektronicich cigaret a nikotinovych sacku, by méla byt zhruba
0 jednu tfetinu nizSi nez spotfebni dar na tabakové vyrobky.

Ustavni soud zamitl poslanecky navrh na zruseni nékolika
c¢asti Pandemického zakona

Opozice v navrhu na zruSeni novely kritizovala napfiklad skuteCnost, Ze norma byla projednavana ve stavu
legislativni nouze, udajné pro to nebyl diivod. Jako protiustavni pak byla oznaéena moznost nafidit karanténu lidem
s podezfenim na nakazu Covid-19 na dalku, a to napfiklad po telefonu nebo kratkou textovou zpravou. Navrh
poukazoval také na pferuseni pétihodinového projevu pfedsedy SPD Tomia Okamury.

Ustavni soud nicméné dosel k nazoru, ze ,[s]tav legislativni nouze nebyl [...] zneuzit k tomu, aby byla potladena
préva parlamentni mensiny,“, jak uved| soudce zpravodaj Jaromir Jirsa. Slo podle n&j o fadny legislativni proces.
Poukazal na to, Zze v Cesku byly v dobé& projednavani novely statisice nakazenych koronavirem.

Jirsa dale mimo jiné poukazal na absurditu situace, kdyby stat nemohl ve vztahu ke svym ob¢anlim vyuzit moderni
prostfedky komunikace, které se v daném pripadé ukazaly jako rychlé a efektivni.

Ustavni soud tak jednomysIng, bez odli$nych stanovisek, opoziéni navrh zamitl. Nalez je dostupny na webovych
strankach Ustavniho soudu zde.
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Life Sciences tym Praha

Tomas Bilek Adam Prerovsky Ivana Storkova

Partner, Praha Seniorni advokat, Praha Seniorni advokatka, Praha

T +420 236 082 226 T +420 236 082 241 T +420 236 082 111
tomas.bilek@dentons.com adam.prerovsky@dentons.com ivana.storkova@dentons.com
LinkedIn profil LinkediIn profil LinkedlIn profil

Jitka Soldado Anna Urbanova Blanka Crhakova

Seniorni advokatka, Praha Advokatka, Praha Advokatni koncipientka, Praha
T +420 236 082 233 T +420 236 082 289 T +420 236 082 256
jitka.soldado@dentons.com anna.urbanova@dentons.com blanka.crhakova@dentons.com
LinkedlIn profil LinkedIn profil LinkedIn profil

Samuel Bodik Tomas Jonas Jan Petras

Advokatni koncipient, Praha Advokatni koncipient, Praha Pravni asistent, Praha

T +420 236 082 231 T +420 236 082 260 T +420 236 082 483
samuel.bodik@dentons.com tomas.jonas@dentons.com jan.petras@dentons.com
LinkedIn profil Linkedin profil LinkedlIn profil
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O DENTONS

Dentons je nejvétsi pravni firma svéta, ktera prostrednictvim 20 000 Spi¢kovych odbornikt véetné 12 000 pravniku
pusobicich ve vice nez 200 lokalitach ve vice nez 80 zemich reaguje na vyzvy a pfilezitosti globalné propojeného
svéta. Polycentricky pfistup, orientace na hodnoty a smysluplné cile, aktivni uplatiiovani principl diverzity a inkluze
a Siroce ocenované projekty zkvalitnéni klientskych sluzeb nam umoZziuji ménit status quo v oboru s cilem
prosazovat zajmy klientd.

dentons.com

© 2022 Dentons. Dentons je globalni advokatni kancelar poskytujici sluzby klientiim po celém svété prostrednictvim svych ¢lenskych a pfidruzenych kanceldfi. Tato
publikace nepredstavuje pravni ani jiné poradenstvi a na jejim zakladé by nemély byt ¢inény ani necinény zadné kroky. Viz www.dentons.com pro dalsi informace.



