Zadost o poskytnuti informaci ze dne 27. 5.
2022

14.7.2022 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Ustav zadateli sdélil, Ze rozhodnuti o staZeni vyrobku z trhu podle zakona ¢. 102/2001 Sb.,
o obecné bezpecnosti pripravkil, nevydava. Ustav vydava rozhodnuti podle zakona ¢.
378/2007 Sh., Zakon o lécivech a o0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (dale pouze
»Zakon o lécivech”), konkrétné dle ust. § 13 odst. 2 pism. h) tohoto zakona.

Déle Ustav Zadateli sdélil, Ze jeho druhy dil¢i dotaz zadosti je formulovan velmi $iroce a
nejednoznacné, nebot se jeho prostrednictvim ptate, u kterych vyrobka s melatoninem byla ulozZena
pokuta podle ust. § 107 odst. 1 pism. e) zdkona o 1é¢ivech, nicméné v zadosti nespecifikujete, za jaky
prestupek méla byt takova sankce udélena. Pokud vSak jde o pokuty za uvadéni neregistrovanych
vyrobkl s melatoninem na trh (tj. vyrobku, o némz bylo vyddno pravomocné rozhodnuti, Ze je
lécivym pripravkem), pak Vas informujeme, ze zadna pokuta uloZzena nebyla.

Nakonec Ustav zadateli poskytl pozadované informace o jednotlivych vyrobcich a prislusnych
rozhodnutich.
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