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Úvodník 

Vážení čtenáři,  

přinášíme Vám již páté vydání newsletteru v tomto roce, ve kterém jako tradičně monitorujeme novinky z farmaceutického práva. 

Dočtete se v něm mimo jiné o následujícím – (i) Úřad pro ochranu hospodářské soutěže přepracoval metodiku pro ukládání pokut, 

která by nyní měla být spravedlivější, (ii) Generální advokát Soudního dvora EU vydal stanovisko k podmínkám pro získání 

dodatkového ochranného osvědčení, (iii) Ve sporu lékařky s VZP rozhodl Nejvyšší soud o tom, že zvýšení bodového ohodnocení 

zdravotních výkonů neopodstatňuje překročení limitu, (iv) Ministerstvo zdravotnictví předložilo novelu vyhlášky o výrobě a distribuci 

léčiv, která brojí proti nežádoucím reexportům, a dvě novely zákona o léčivech, kdy jedna provádí tzv. protipadělkovou směrnici a 

druhá řeší hlášení cen a e-recepty, (v) Slovenský parlament schválil novelu zákona o lécích, která především implementuje 

evropské nařízení o klinickém hodnocení humánních léčivých přípravků. Přejeme Vám příjemné čtení! 
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Editorial 

Dear readers,  

We bring you the fifth issue of newsletter this year, in which we regularly monitor news from pharmaceutical law. 

Among others you will read the following – (i) The Office for the Protection of Competition revised the methodology of 

imposing fines, which should now be fairer, (ii) The Advocate General of the EU Court of Justice issued an opinion on 

the conditions for obtaining a supplementary protection certificate, (iii) The Supreme Court decided that the increase 

in the point assessment of health care does not justify exceeding the limit, (iv) The Ministry of Health presented an 

amendment to the Decree on Production and Distribution of Pharmaceuticals which struggle with reexport, and two 

amendments to the Pharmaceutical Act, one of which implements the so-called Counterfeit Directive and the other 

one deals with price notification and e-prescriptions, (v) The Slovak Parliament approved an amendment to the Act on 

Pharmaceuticals, which mainly implement the European Regulation on Clinical Trials on Medicinal Products for Human 

Use. We wish you a pleasant reading! 
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