Zmeéna rozhodovaci praxe v pripadé vyrobku
obsahujici latku melatonin
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S ohledem na vyznamné farmakologické ucinky latky melatonin v doporucené denni davce
0,5 mg a vyssi a na potencialni nezadouci u¢inky melatoninu povazuje SUKL vyrobky, které
se podavaji peroralné a obsahuji v denni davce 0,5 mg melatoninu a vice, za 1écivé
pripravky. V minulosti probéhla cela rada spravnich rizeni, kdy SUKL dle § 13 odst. 2 pism.
h) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1écCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o
lécivech) rozhodl v jednotlivych pripadech o tom, Ze vyrobky obsahujici 1écCivou latku
melatonin v posuzovaném mnozstvi jsou lécivymi pripravky odpovidajicimi definici uvedené
v ustanoveni § 2 odst. 1 pism. b) zakona o 1écivech. Tato rozhodovaci praxe byla potvrzena
rozsudkem Méstského soudu v Praze i rozhodnutim NejvysSiho spravniho soudu v rizeni o
kasacni stiznosti. Rozhodnuti SUKL jsou zverejnéna na strankach SUKL v ¢asti Vyrobky
prerazené do skupiny léciv, Statni ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz).

Ustav ma za to, ze byly odstranény pochybnosti o povaze téchto vyrobki, jejichz existence
je podminkou pro rozhodovani o povaze jednotlivych vyrobku podle ustanoveni § 13 odst. 2
pism. h) zakona o lécivech.

SUKL bude nadéale povaZovat vyrobky, které se podavaji peroralné a v denni davce obsahuji 0,5 mg
melatoninu a vice, za 1é¢ivé pripravky podle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. b) zdkona o 1é¢ivech.
Nakladani s 1écivymi pripravky obecné podléha regulaci zakona o 1é¢ivech. Porusenim zakonnych
povinnosti mtze vzniknout odpovédnost za spachéni nékterého z prestupkt uvedeného v zakoné o
1éc¢ivech.

Vyrobky s denni davkou niZ$i nez 0,5 mg melatoninu podavané peroralné nepovazuje Ustav za 16¢ivé
pripravky podle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. b) zdkona o 1éCivech, nebot hladiny melatoninu v séru

po jejich uziti jsou blizké hladindm melatoninu po konzumaci nékterych potravin.
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