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Obecné principy registrace veterinarnich Ié€ivych pfipravki v ES jsou dostupné v pokynech
Evropské komise - "Notice to Applicants - volume 6A, chapter 1.

1. Centralizovany postup Spolecenstvi

Veterinarni l1éCivé pfipravky, které musi nebo mohou byt registrovany centralizovanym
postupem podle nafizeni (ES) &. 726/2004, jsou uvedeny v pfiloze tohoto nafizeni. Zadost o
registraci musi byt podana Evropské Iékové agentufe. Na zakladé posouzeni zadosti Vyborem
pro veterinarni léCivé pfipravky (CVMP) Evropska komise navrhne rozhodnuti o registraci a po
konzultaci se Stalym vyborem pro veterinarni |€Civé pfipravky vyda rozhodnuti o registraci
Spolecenstvi, které plati na tzemi vSech ¢lenskych statd ES.

Principy centralizovaného postupu jsou dostupné v pokynech Evropské komise - "Notice to
Applicants - volume 6A, chapter 4".

2. Decentralizovany postup a postup vzajemného uznavani ¢clenskymi staty

U pfipravkd, které nespadaji do rozsahu plasobnosti centralizovaného postupu, mize Zzadatel
pozadat jeden nebo vice ¢lenskych statd, aby schvalily navrhy zpravy o hodnoceni
veterinarniho Iécivého pfipravku, souhrnu Udaju o pfipravku, textl oball a pfibalové informace
vypracované vybranym referenénim &lenskym statem. Zadost se podava pfislusnému organu
referenéniho ¢lenského statu a dotéenych &lenskych statd. Zadatel musi poskytnout prohlagent,
Ze registracni dokumentace predloZzena v referenénim i v dotéenych ¢lenskych statech je
identicka. Akceptovatelné jsou rozdily v navrhovaném nazvu veterinarniho lé¢ivého pfipravku a
dale v navrhovaném zpulsobu vydeje pfipravku, ktery se fidi platnymi pfedpisy pfislusného
¢lenského statu. V zavéru postupu a v pfipadé souhlasu dotéenych statl s registraci je vydano
rozhodnuti o registraci na vnitrostatni arovni v referenénim ¢lenském staté i v jednotlivych
dot&enych statech.

Veterinarni 1éCivé pfipravky takto registrované jsou udrZzovany v harmonizovaném stavu
prostfednictvim zmén v registraci a rozsifeni registrace podle Nafizeni (ES) €. 1084/2003.

V souladu s ¢lankem 32(1) a 32(3) smérnice 2004/28/ES a s § 41(3) zakona &. 378/2007 Sb. o
léCivech se decentralizovany postup pouzije za ucelem udéleni registrace pro veterinarni
léCivy pfipravek ve vice nez jednom Clenském staté v pfipade, Ze pfislusny pfipravek nebyl v



http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-6/a/vol6A_chap1_2007-01.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-6/a/vol6a_chap4_2006_05.pdf
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okamziku pfedlozeni 2adosti registrovan v zadném Clenském staté.

Podle ¢lanku 32(1) a 32(2) smérnice 2004/28/ES a § 41(2) zakona €. 378/2007 Sb. o léCivech,
pokud je Zadano o registraci shodného veterinarniho IéCivého pfipravku ve vice nez jednom
Clenském statu a pokud byl pfipravek v okamziku pfelozeni zadosti jiz registrovan v nékterém
Clenském staté, pouzije se postup vzajemného uznavani. Princip postupu je zaloZzen na vzajem
ném uznani vnitrostatni registrace

udélené prislusnym organem referencniho Clenského statu pfislusnymi organy dotCenych
¢lenskych stat(.

Principy decentralizovaného postupu a postupu vzajemného uznavani jsou dostupné v
pokynech Evropské komise - "Notice to Applicants - volume 6A, chapter 2".

3. Vnitrostatni registrace

Pouziti vnitrostatni registrace je limitovano a tento postup bude nadale aplikovan v pfipadg, ze
pujde o zahajujici fazi postupu vzajemného uznavani (udéleni registrace v referenénim
Clenském statu) a nebo u pfipravku, které nebyly dosud registrovany v zadném ¢Clenském statu.
Dale bude mozno vnitrostatni registraci pouzit v pfipadé zadosti o rozSifeni registrace
vnitrostatné registrovaného pfipravku, pokud v ramci primarni registrace neprobéhl
harmonizaéni proces.

Pokynyl Evropské komise tykajici se registracnich postupt uplatiovanych v ES - "Notice to Applicants":

Kapitola | - Principy reqistrace

Kapitola Il - Vzajemné uznavani a decentralizovany postup

Kapitola Il - Postupy prezkoumani - arbitraz

Kapitola IV - Centralizovana procedura
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http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-6/a/vol6a_chap2_2005-11.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-6/a/vol6A_chap1_2007-01.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-6/a/vol6a_chap2_2005-11.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-6/a/vol6a_chap3_rev09-2007.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-6/a/vol6a_chap4_2006_05.pdf
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Kapitola V - Zmény v registraci

Kapitola VI - Postup pfijeti rozhodnuti Komise, ktera se vztahuiji k registracim a postupim
prezkoumani

Kapitola VIl - Obecné informace - administrativni pozadavky jednotlivych ¢lenskych statti na
zadosti o registraci
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http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-6/a/vol6a_chap5_2004-01-02.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-6/a/vol6a_chap6_2005-11.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-6/a/vol6a_chap6_2005-11.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-6/a/vol6a_chap7_rev9_2008-05.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-6/a/vol6a_chap7_rev9_2008-05.pdf

