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Primarnim cilem vSech prfedpist regulujicich veterinarni 1éCivé pfipravky je ochrana zdravi
verejnosti a zvifat. Tohoto cile musi byt dosazeno takovym zplsobem, aby nedochazelo k
omezovani rozvoje veterinarniho farmaceutického primyslu nebo volného obchodu s
veterinarnimi 1é&ivymi ptipravky na izemi Ceské republiky a ostatnich &lenskych statd
Evropského spoleCenstvi. Farmaceuticka legislativa SpoleCenstvi tedy sleduje dva zakladni
cile: ochranu zdravi lidi a zvifat, ochranu Zivotniho prostredi a volny pohyb veterinarnich
léCivych pfipravku.

Platnym pravnim predpisem v Ceské republice regulujicim oblast registrace 1é¢ivych pripravkd
a jejich uvadeéni na trh je zakon €. 378/2007 Sb., o l1éCivech a o zménach nékterych
souvisejicich pfedpist (zakon o IéCivech). Principy registrace Ié&ivych pfipravkl (véetné
veterinarnich 1&&ivych pfipravki) stanovené timto zakonem a uplatfiované v CR jsou plné v
souladu s kriterii stanovenymi ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve
znéni pozdejsich predpisu. Provadécim pfedpisem je vyhlaska €. 228/2008 Sb. o registraci
léCivych pfipravku.

Pokyny tykajici se registrace veterinarnich 1é¢ivych pripravki vydavané Ustavem pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatu a Ié€iv jsou v souladu s pokyny Spolecenstvi.

Pokyny Spolecenstvi jsou zakladnim metodickym voditkem pro sestavovani registracni
dokumentace a jsou zverejnovany v informacnich prostfedcich Evropské I1ékové agentury
(EMA) ( http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/home/Home Page.jsp ) a
Evropské komise (

http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/index en.htm

).

Veterinarni I&8ivé pFipravky mohou byt uvadény na trh v Ceské republice za predpokladu, ze
byla udélena registrace Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv
(vnitrostatni registrace, registrace postupem vzajemného uznavani ¢lenskymi staty nebo
decentralizovanym postuptem), nebo byla registrace udélena postupem podle nafizeni Rady
(ES) €. 726/2004 (registrace Spolecenstvi — centralizovana registrace).

Registrace muze byt udélena pouze zadateli o registraci (drzitel rozhodnuti o registraci), ktery
ma bydlisté nebo je usazen na Uzemi Ceské republiky nebo nékterého z ¢lenskych statd
SpolecCenstvi a Evropského hospodarskeho prostoru.
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