Abstrakt

Registrace a distribuce 1é¢iv z pohledu spravniho prava

Diplomové prace je vénovana dvéma velkym oblastem farmaceutického prava —
registraci a distribuci 1é¢iv. Hlavnim cilem je vysvétlit, jak se 1éCivé piipravky registruji a
déle distribuuji do lékédren a dalSich zafizeni, a to vSe s pfihlédnutim k ¢innosti spravnich
organt, resp. spravnich uradl. Prace je zaméfena predevSim na ¢eskou pravni upravu dané
problematiky.

Uvodem je farmaceutické pravo systematicky zafazeno do pravniho odvétvi, je struéné
pojednano o jeho historickém vyvoji na tizemi Ceské republiky, jsou zminény zékladni
pojmy, které jsou dale uzity v celé praci a také zakladni charakteristika spravnich organd.

Poté nasleduje prvni velky segment vénovany registraci 1écivych ptipravkd. Ten je
rozdelen na tfi mensi Casti, které se postupné vénuji narodni registraci, specifické procedure
vzajemného uznani a centralizované registraci, pficemz nejvétsi pozornost je veénovana
narodni registraci. V této Casti se Ctendi sezndmi nejen s registracnim fizenim, ale také s
problematikou zmény registrace, pfevzeti a prevodu registrace, vyuZiti neregistrovanych
1é¢ivych ptipravkl nebo planovanou novelou zakona €. 378/2007 Sb., o 1éCivech a 0 zménéch
nékterych souvisejicich zakont.

Druhy velky segment je vénovan distribuci 1é¢iv. V ném je popsano fizeni o povoleni
distribuce, povinnosti distributora, distribu¢ni ¢innost, ale také problematika vyvozu 1é¢ivych
ptipravkli do zahrani¢i, kterd je zpestiena kratkym popisem toho, kam a jak mizi 1écivé
pripravky. V souvislosti stim jsou zminéné také ndastroje Ministerstva zdravotnictvi pii
potiebé omezit nebo zakdzat vyvoz do zahranici.

Posledni c¢ast je spiSe dopliikovou a dokresluje Cinnost spravnich organt v oblasti
kontroly a spravniho trestani drzitelt rozhodnuti o registraci a distributori.

Celé diplomova prace je doplnéna praktickymi piiklady a pracuje s dostupnymi daty
za uplynuly rok 2022, které zvefejiiuje Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv. Ctenat by mél po
pfecteni této prace ziskat zakladni znalosti o fungovani registrace a distribuce 1é¢iv ve
spravnim pravu, 1épe chapat problematiku nedostupnosti 1é¢ivych piipravki nebo vyznam

generickych 1é¢ivych pripravk.
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