Typy vyrobku, pro které nemuze byt prijata
zadost o registraci lécivého pripravku
9.11.2023 - | Statni astav pro kontrolu léciv

Lécivé pripravky jsou definovany v § 2 zakona ¢. 378/2007 Sb. o 1écivech a o0 zménach
nékterych souvisejicich zakonu ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o lécivech”).
V pripadé podani zadosti o registraci vyrobku, ktery nespliuje definici léCivého pripravku,
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,, SUKL) zadost neposuzuje a spravni rizeni zastavi.
Jelikoz je o povaze vyrobku rozhodovano na narodni urovni, neni relevantni, zdali dany
vyrobek byl nebo je v jiné zemi povazovan za lécivy pripravek. V pripadé pochybnosti je
mozné pred podanim zadosti o registraci pozadat Ustav o stanovisko nebo o rozhodnuti o

evvy/s

Typickymi vyrobky, které SUKL nepovaZzuje za 1é¢ivé pripravky, a u nichZ bude spravni fizeni o jejich
registraci jako lécivého pripravku zastaveno, jsou:

Islandsky lisejnik (Lichen islandicus): navzdory vydané monografii (European Union herbal
monograph) neni v CR zarazen mezi 16¢ivé pripravky (nejsou u néj identifikovany vyznamné
farmakologické, metabolické ani imunologické ucinky; ptisobi jako tzv. demulcent, latka, ktera
zmékcuje a zklidnuje poskozené nebo zanicené povrchy sliznic).

Diosmektit / simetikon: jeho mechanismus ucinku je zaloZen na fyzikalné-chemickém principu
(jako sorbent), a tudiz je povazovan za zdravotnicky prostredek v souladu s definici narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich.

Aktivni uhli: jeho mechanismus tuc¢inku je zaloZen na fyzikélné-chemickém principu (jako sorbent), a
tudiz je povazovan za zdravotnicky prostredek v souladu s definici narizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich.

Glycerin (Cipky): jeho mechanismus ucinku je zaloZen na osmotickém, tj. fyzikalnim, ucinku, a tudiz
je povazovan za zdravotnicky prostredek v souladu s definici narizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich.
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