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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Registrace lécivych pripravku v ramci EU

Otézku registrace 1é¢ivych pripravki upravuje zékon 79/1997 Sb., o léCivech a o zménéch a doplnéni
nékterych souvisejicich zékonu, pricemz 1éCivym pripravkem se rozumi jakakoli latka nebo
kombinace latek urcena k 1éCeni nebo predchazeni nemoci u lidi nebo zvirat. Za 1éc¢ivy pripravek se
rovnéz povazuje jakakoli latka nebo kombinace latek, které 1ze podat lidem nebo zvifatim za ucelem
stanoveni 1ékarské diagndzy nebo k obnové, upravé Ci ovlivnéni jejich fyziologickych funkci.
Registraci se rozumi v rezimu zak. 79/1997 Sb. zakonny postup predchazejici uvedeni 1é¢ivych
pripravku na trh.

V ramci EU rozliSujeme registraci dvoji - narodni registraci véetné procedury vzajemného uznéavani a tzv.
centralizované procedury. Dle Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) pak v réamci registrace narodni rozliSujeme
tzv. ¢istd narodni registraci, pti které je 16¢ivy pripravek je zaregistrovan SUKL a platnost registrace je omezena na
tizemi CR a proceduru vzajemného uznévani, v rdmci které si Zadatel vybere referenéni stat, kde probéhne narodni
registrace, zatimco posléze v ostatnich stdtech narodné probéhne zjednoduseny registracni proces, jehoz vysledkem
je uznani takovéto registrace. Centralizovana procedura je prvotné upravena v Narizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze
dne 22. ¢ervence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad huménnimi a
veterindrnimi 1é¢ivymi pripravky a zfizuje se Evropské agentura pro hodnoceni 1é¢ivych pripravki, ve znéni
narizeni Komise ¢. 649/98.

Z pohledu nasi platné pravni upravy je registracni rizeni zvlastnim spravnim rizenim zahéjenym na zadost zadatele,
pricemz v pripadé uplnosti prihlasky a kladného vysledku posouzeni za predpokladu, Ze jsou splnény pozadavky na
registraci stanovené timto zdkonem a provadécimi pravnimi, vyda Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv nebo
Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparétii a 1é¢iv podle své plisobnosti rozhodnuti o registraci. Platnost
tohoto spravniho rozhodnuti je omezena na dobu 5 let ode dne nabyti pravni moci. Soucasné s vydanim rozhodnuti o
registraci Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv nebo Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatl a lé¢iv
podle své plsobnosti pridéli 1écivému pripravku kéd, ktery je elektronicky zpracovatelny, umozni
jednoznacnou identifikaci kazdé varianty 1écivého pripravku a slouzi pro ucely evidence a pripadné
identifikace pri stanovovani cen a uhrad z verejného zdravotniho pojiSténi. Pri udéleni registrace Statni ustav
pro kontrolu 1éciv taktéz rozhodne, zda 1éc¢ivy pripravek musi byt vyddvan pouze na lékarsky predpis Ci zda
pripravek lze vydévat bez 1ékarského predpisu (viz nize).

Platnost rozhodnuti o registraci lze prodlouzit o 5 let, a to i opakované. O prodlouzeni platnosti rozhodnuti muze
pozadat drzitel rozhodnuti o registraci. Rozhodnuti o registraci je prevoditelné se souhlasem Statniho tstavu pro
kontrolu 1é¢iv nebo Ustavu pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a 1é¢iv miZe drzitel rozhodnuti o
registraci prevést registraci na jinou fyzickou nebo pravnickou osobu.

Distributorovi, ktery napr. distribuuje neregistrované pripravky, aniz jsou pro takovou distribuci splnény podminky
stanovené timto zékonem nebo neoznami predem zahéjeni distribuce v Ceské republice, Ize uloZit pokutu, kteréa
v prvnim pripadé muZe dosahovat vysky az 1.000.000,- K¢, v pripadé posléze uvedeném pak 100.000,- K¢&. Drziteli
rozhodnuti o registraci, ktery kupt'. nezajisti, aby vlastnosti registrovaného lécivého pripravku stale odpovidaly
registratni dokumentaci nebo neinformuje prislusny tstav o vSech novych informacich, které by mohly
vyzadovat zménu v udajich a dokumentaci podle tohoto zdkona, lze ulozit pokutu do vyse 1.000.000,- K¢. Kone¢né
tomu drziteli rozhodnuti o registraci, ktery napt. uvede na obalu lé¢ivého pripravku nebo v pribalové informaci
udaj, ktery tento zdkon neptipousti (takovymto idajem jsou i jakékoliv prvky reklamniho charakteru), je mozné ulozit
pokutu do vyse 100.000,- K¢.
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