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Upozornéni pro spotrebitele (pacienty)
na neseriézni nabidky vyrobkl na internetu a v tisku

V soucasné dobé se na nékterych internetovych strankach a v tisku objevuji nabidky
vyrobkUl, které jsou prezentovany jako mimoradné ucinné pfi léCbé &i prevenci fady
onemocnéni. Casto se vSak jedna o neseriézni nabidky, které uvad&ji klamavé
informace, a je zfejmé, Ze se nejedna o IéCivé pfipravky (pfipadné zdravotnické
prostfedky), které mohou deklarovat preventivni a Ié€ebné ucinky.

Lécivé pripravky nejsou béZnymi vyrobky a zachazeni s nimi podléha specifickému
rezimu a podminkdm stanovenymi pravnimi predpisy Ceské republiky i Evropské unie,
soucasné i predpisim mezinarodniho prava. Primarnim acelem téchto prisnych
podminek je ochrana verejného zdravi i zdravi jedince prostrednictvim zajisténi
kvalitnich, bezpe€nych a uéinnych légiv.

Pravni ramec zachazeni s léCivymi pfipravky stanovuje zejména zakon ¢. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®).

Pro bézného spotiebitele (pacienta) je mnohdy velmi obtiZzné rozliSit, zda nabizeny
vyrobek je skutec¢né lécivym pripravkem nebo zda se jedna o neseridzni nabidku
vyrobku, kdy vyrobek je zamérné prezentovan zpusobem, ktery vzbuzuje dojem, Zze ma
preventivni a IéCebné uCinky.

Zakladni doporuc¢eni Ministerstva zdravotnictvi pro orientaci
v internetovych ¢i tiskovych nabidkach nejriiznéjsich vyrobk:

> Pokud si spotrebitel (pacient) neni jisty, zda nabizeny vyrobek je lécivy
pripravek ¢i se jedna o jinou kategorii vyrobku (napf. zdravotnicky
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prostiedek, doplnék stravy, kosmeticky pripravek) nebo zda se muze
jednat o neseriézni (klamavou) nabidku, doporuc¢ujeme:

1.

Ovéreni vyrobku v databazi Statniho ustavu pro kontrolu lééiv (dale jen
,SUKL“) — na webovych strankach SUKL (https://sukl.gov.cz/) je k dispozici
vefejna Databaze léku, ve které je mozné vyhledavat IéCivé pfipravky podle
riznych kritérii. Spotfebitel maze pfi vyhledani vyrobku podle nazvu zjistit, ze:

o vyrobek je uveden v databazi — vtakovém pfipadé se jedna o léCivy
pfipravek, u néhoz je mozné ovéfit stav registrace i jeho dostupnost,

o vyrobek neni vdatabazi uveden — jedna se ovyrobek, ktery neni
registrovan jako lé€ivy pripravek.

Konzultaci s odbornikem — spotiebitel se muze obratit na svého osetrujiciho
Iékare nebo lékarnika, ktefi mohou poskytnout odborné posouzeni daného
vyrobku a pomocirozlidit, zda se jedna o seriézni nabidku vyrobku, ¢i nikoliv.

Ovéreni, zda je nabidka uskuteéfiovana prostrednictvim legalni Iékarny,

ktera je opravnéna zajist'ovat zasilkovy vydej léciv

o Internetové stranky lékarny, ktera je opravnéna zajiStovat zasilkovy vydej
léCiv musi obsahovat funkéni logo pro ovéreni lékarny se zasilkovym
vydejem.

o Po kliknuti na toto logo je uZivatel pfesmérovan na prehled |ékaren na
webovych strankach SUKL, kde se zobrazi karta dané Iékarny a informace,
zda lékarna je Ci neni ovéfena, resp. zda muze zajiStovat zasilkovy vydej
léCivych pripravka.

Logo pro ovéreni lékarny zajist'ujici zasilkovy vydej:

B Elikrite, choste-l
overil, ada |sou byio
infer nelove stranky
provapivany

lagalne

o Nedoporu€ujeme objednavat zadné vyrobky z internetovych stranek
oznacenych jako ,lékarna“, na kterych neni uvedeno funkéni logo pro
ovéreni lIékarny nebo na kterych jsou uvedena neschvalena loga, ktera
neumoziuji ovéreni lékarny.


https://sukl.gov.cz/
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
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Priklady neschvalenych log, ktera nelze vyuzit k ovéreni lékarny:

4. Ovéreni na Ministerstvu zdravotnictvi — pokud je v nabidce uvedeno,
Ze vyrobek je podporovan ze strany Ministerstva zdravotnictvi, doporu€ujeme
oveérit tuto informaci na webovych strankach https://mzd.gov.cz/, e-mailem
podatelna@mzd.gov.cz nebo telefonicky (+420) 224 971 111.

> Na

neseriézni (klamavé, podvodné) nabidky vyrobkua klécbhé

onemocnéni na internetovych strankach nebo v tisku miize spotrebitele
(pacienta) upozornit nasledujici:

Chybi presny nazev a kontakt na vyrobce ¢i distributora vyrobku — Casto
byva uveden pouze objednavkovy formula¥, telefonni Cislo €i e-mailova adresa
pro objednani.

Nesoulad udaju o provozovateli se skuteénosti — u nékterych nabidek je
sice uveden nazev provozovatele aadresa sidla, ale pfi ovéfeni
v obchodnim rejstiiku (https://or.justice.cz/ias/uilrejstrik) Ize zjistit, Zze se
spole€nost na uvedené adrese nenachazi nebo takova spole¢nost neexistuje
(fiktivni spole€nost).

Priklad podvodné internetové stranky s kontaktem na fiktivni
spole¢nost

https://biolab-kt.cz/

Podvodné stranky vypadaji jako internetova lékarna — internetova stranka
mulze pusobit dojmem, Ze se jedna o legalni internetovou Iékarnu.
Ve skuteCnosti se jedna o podvodné stranky neexistujici lékarny; v nékterych
pfipadech se jedna o podvodné stranky, které mohou dokonce zneuzivat
nazev a adresu existujici Iékarny.


https://mzd.gov.cz/
mailto:podatelna@mzd.gov.cz
https://or.justice.cz/ias/ui/rejstrik
https://biolab-kt.cz/
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Priklady podvodnych webll, které zneuzivaji oznaceni ,,lékarna“:

https://lekarnavitalske.cz/ — nabidka zneuzivda jméno dvou existujicich
lékaren; to, Ze jedna o podvodné stranky, doklada i to, Ze internetové stranky
jsou oznaceny jako ,Lékarna V ltalské”, ale kontakty jsou uvedeny jak na
Lékarnu v ltalské, tak na Lékarnu Sporkova.

https://lekarna-maratice.cz/n/

https://lekarna-lek.cz/

https://www.avete-omne.cz/lekarna/ — nabidka zneuziva jméno existujici
spolec¢nosti!

https://lekarna-zamberk.cz/

https://www.lekarna-salus.cz/n/

https://www.poliklinikakolbenova.cz/lekarna/

https://bio-lecba.cz/

https://www.lekarna-vitava.cz/n/

https://lekarna-kolin.cz/

https://supplementpharmacies.com/cz/

https://dobrodus.cz/lekarna/

Text nabidky je jazykové nekvalitni — ackoliv je nabidka uvedena v ¢eském
jazyce, Casto obsahuje chyby — nevhodné pouZita slova, gramaticky
nespravnou stavbu vét nebo slova v cizim jazyce.

Chybéjici presné slozeni vyrobku a mnozstvi jeho slozek — uvedené
sloZzeni neodpovida popisu vyrobku, pfipadné u vyrobku, ktery nabizi vice
internetovych stranek, mohou byt uvadény rozdilné informace o jeho slozeni.

Zneuziti autority lékare €i jiného odbornika — vyrobek je propagovan
udajnymi doporucenimi lékafl, coz je v rozporu s obecnymi legislativnimi
pozadavky na reklamu na Ié€ivé pripravky i napfr. na dopliky stravy:

o nékteré nabidky poukazuji na doporu€eni neexistujiciho Iékare
(odbornika); tj. napf. v pfipadé, kdy na Ceskych a zahrani¢nich
webovych strankach byva uvedena stejna fotografie ,lékare”, ale
S jinym jménem,

o nékteré nabidky zneuzivaji jména skuteCnych lékart (odbornik().


https://lekarnavitalske.cz/
https://lekarna-maratice.cz/n/
https://lekarna-lek.cz/
https://www.avete-omne.cz/lekarna/
https://lekarna-zamberk.cz/
https://www.lekarna-salus.cz/n/
https://www.poliklinikakolbenova.cz/lekarna/
https://bio-lecba.cz/
https://www.lekarna-vltava.cz/n/
https://lekarna-kolin.cz/
https://supplementpharmacies.com/cz/
https://dobrodus.cz/lekarna/
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e Odkaz na vysledky klinickych studii — nabidka Casto uvadi, ze uc€innost
vyrobku byla potvrzena klinickymi studiemi. U vyrobku bud Zadné studie
neprobéhly a pokud né&jaké studie byly provedeny rozhodné neodpovidaji
pfisnym standardim klinickych hodnoceni, ktera se provadéji u lécivych
pfipravkl za ucelem prokazani jejich u€innosti a bezpenosti.

e Zaménovani dopliku stravy nebo kosmetického pripravku
za lécivo/zdravotnicky prostredek — vyrobek je prezentovan jako mimoradné
ucinny k 1é€bé nejriznéjSich onemocnéni, prestoze se jedna o doplnék stravy
(pfimo uvedeno v nabidce nebo je uvedeno na obalu vyrobku v anglickém
jazyce ,Food Supplement®) nebo kosmeticky pripravek — tedy vyrobky, které
nejsou urceny k Iécbé Ci prevenci onemocnéni.

e Libiva nabidka slibujici ,,zazraky*“ — napf. 1éCba nadorovych onemocnéni,
,havraceni sluchové zdatnosti dokonce u osob s vyraznou ztratou sluchu®,
.vyléCeni“ cukrovky prirodnim zpidsobem, 1éCba nékolika typd onemocnéni
soucCasné napf. lé€ba cukrovky a onemocnéni prostaty.

e Zdlraznéni ,,prirodni lécby“ a znevazovani klasické mediciny — nabidka
Casto uvadi, Zze se jedna o pfirodni zplsob IéCby bez nezadoucich uc€inki
a kontraindikaci, a zaroven znevazuje ucinnost a bezpe€nost klasické
(odborné vedené) l1éCby.

e Snaha vzbudit dojem exkluzivity — reklama uvadi, Ze vyrobek neni dostupny
v lékarnach, Ze jej Ize zakoupit bud na oficialni webové strance vyrobce nebo
pouze v jejich lékarné“; dojem exkluzivity se nabidka snazi vyvolat tvrzenim,
Ze v klasickych lékarnach jsou dostupné pouze faleSné napodobeniny, které

nejsou pfirodniho charakteru a obsahuji chemické slozky ¢i syntetické prisady.

e Nepfimérené vysoka cena vyrobku — vyrobek je nepfiméfené financné
nakladny (v Fadech tisic korun a vice) s ohledem na nabizenou velikost baleni.

e Zavadéjici cenové nabidky a skryté podminky — vyrobek je Casto nabizen
za akéni cenu, ktera maze pasobit vyhodné. V praxi se vSak Casto stava, ze je
spotfebiteli po objednani u¢tovana plna cena (fadové tisice korun za baleni).

e Zavadeéjici a klamavé udaje — mnohé nabidky uvadéji formulace, které

mohou vefejnost uvést v omyl. Tyto formulace C¢asto zneuzivaji
davéryhodnosti statnich instituci nebo odborné autority Iékafu, napf.:

o ,Vyrobek je schvélen Ministerstvem zdravotnictvi“; ,Nas pripravek/lék
doporucuje Ministerstvo zdravotnictvi®.
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Ministerstvo zdravotnictvi neschvaluje Zzadné vyrobky.

Ministerstvo zdravotnictvi nedoporucuje konkrétni vyrobky
k 1écbé ¢i prevenci onemochnéni.

o ,Vyrobek je registrovan v SRN®,

o ,Schvéleno lékari v Evropé a USA*

> Diulezité informace pro spotrebitele pred nakupemvyrobku na
internetu

o Lecwe prlpravky, jejIChZ vydej je vazan na Iekarsky predpls M
: vdej. Pfesto

se na mternetu Casto objevuiji nelegalnl nabldky téchto prlpravku

o Nejcastgji jsou nelegalnim zpusobem nabizeny léCivé pfipravky k lIéCbé
erektiini dysfunkce, k redukci hmotnosti, anabolické steroidy a léCiva
k léCbé uzkosti a deprese.

o PFi objednani lé€ivych pfripravku v internetovych obchodech mimo
lékarny existuje riziko objednani padélaného lécivého pripravku,
ktery muze ohrozit zdravi pacientt bud tim, Ze:

= obsahuje méné kvalitni IéCivé a pomocné latky,

= obsahuje nespravné mnozstvi téchto latek (vice l1éCivé latky — riziko
pfedavkovani, méné léCivé latky — nedostateCny ucinek),

= neobsahuje zadné IéCivé latky,

» v krajnim prfipadé maze padélany IéCivy pfipravek obsahovat latky,
které jsou pro lidsky organismus Skodlive.

o Lécivé pripravky, jejichz vydej neni vazan na lékarsky predpis (tzv. ,volné
prodejné lIé€ivé pripravky“)
o lze zakoupit bud v ,kamenné® Iékarné, nebo prostfednictvim zasilkového
vydeje (internetova nabidka Iékarny),
o vyhrazené Iécivé pripravky je mozné podle rozhodnuti o registraci
prodavat bez lékarského predpisu také mimo lékarny (napf. prodejny
potravin, drogérie, Cerpaci stanice atd.),
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o pfed nakupem Iékl prostfednictvim zasilkkového vydeje doporuujeme
zkontrolovat, zda ma Iékarna na svych strankach platné a funk&ni logo,
které umozriuje ovéfit, Ze je Iékarna pro zasilkovy vydej léCivych pFipravku
schvalena (viz vyse).

e Doplnky stravy doporuCujeme nakupovat v lékarnach (kamennych nebo
internetovych oznaCenych logem |ékarny), prodejnach zdravé vyZivy
¢i v osvédcenych (znamych) obchodech (napf. potraviny, drogérie).

o Kosmetické pripravky doporuc¢ujeme nakupovat v lIékarnach (kamennych nebo
internetovych oznacenych logem lékarny) nebo v osvédéenych (znamych)
obchodech (napf. supermarketech a drogériich).

e Zdravotnické prostiedky doporu€ujeme pofizovat v prodejnach zdravotnickych
prostfedkl Ci v lékarnach (kamennych nebo internetovych oznacenych logem
lékarny) nebo v osvédcenych (znamych) obchodech (napf. drogériich).

Role/ Funkce/ Statniho ustavu pro kontrolu lé€iv

¢ Podezieni na nelegalni nabidku je mozné hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu
léCiv prostfednictvim internetového formulare:
https://sukl.gov.cz/encyklopedie/hlaseni-nelegalni-nabidky/

e Bezpeénost nakupu lé€iv na internetu — doporuCujeme se pfed nakupem
seznamit s informacemi na strance:
https://sukl.gov.cz/encyklopedie/jsou-bezpecne-i-leky-nakupovane-na-internetu/

e Seznam internetovych stranek s nelegalnimi nabidkami neschvalenych
pripravki:
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dozor-nad-reklamou/seznam-stranek-s-
nelegalni-nabidkou-lecivych-pripravku/internetove-stranky-s-nelegalnimi-
nabidkami-neschvalenych-pripravku/



https://sukl.gov.cz/encyklopedie/hlaseni-nelegalni-nabidky/
https://sukl.gov.cz/encyklopedie/jsou-bezpecne-i-leky-nakupovane-na-internetu/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dozor-nad-reklamou/seznam-stranek-s-nelegalni-nabidkou-lecivych-pripravku/internetove-stranky-s-nelegalnimi-nabidkami-neschvalenych-pripravku/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dozor-nad-reklamou/seznam-stranek-s-nelegalni-nabidkou-lecivych-pripravku/internetove-stranky-s-nelegalnimi-nabidkami-neschvalenych-pripravku/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dozor-nad-reklamou/seznam-stranek-s-nelegalni-nabidkou-lecivych-pripravku/internetove-stranky-s-nelegalnimi-nabidkami-neschvalenych-pripravku/
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Zakladni charakteristiky lécivych pripravki, zdravotnickych prostredkii, doplinku

stravy a kosmetickych pripravku

Lécivé pripravky

Definice

Lécivy pripravek definovan jako:
a) latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma léCebné

nebo preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi nebo
zvitat, nebo

b) latka nebo kombinace latek, kterou Ize pouZit u lidi nebo podat
lidem, nebo pouzit u zvifat ¢i podat zvifatim, a to bud za
uCelem obnovy, upravy Ci ovlivnéni fyziologickych funkci
prostfednictvim  farmakologického, imunologického nebo
metabolického uUc€inku, nebo za uUelem stanoveni lékarské
diagnozy.

Uvedeni na trh

Uvedeni IéCivého pripravku na trh predchazi nékolikalety vyzkum
a klinické hodnoceni, jehoz cilem je prokazat uc€innost, kvalitu
a bezpecnost lécivého pripravku.

Klinické hodnoceni (téZ se nékdy uziva termin ,klinicka studie") je
systematické testovani |éCivého pfipravku na pacientech Ci na
zdravych dobrovolnicich. Klinické hodnoceni by mélo prokazat a ovéfit
léCivé ucinky daného léCivého pripravku, zjistit jeho nezadouci u€inky
a urCit farmakokinetické parametry a chovani léCiva v lidském
organismu. Klinické hodnoceni provadéné na lidech ma velmi pfisna
pravidla a probiha dle pfedem uréeného planu (tzv. Protokolu).
Samotnému klinickému hodnoceni predchazi tzv. predklinické
testovani, které probiha na zvifatech, a testuje se pfi ném napf. akutni
a chronicka toxicita, karcinogenicita, mutagenicita a dalsi. Zadost
o provedeni  klinického  hodnoceni musi byt posouzena
a odsouhlasena Statnim ustavem pro kontrolu léCiv a etickou komisi.

Po uspésném dokonceni klinického hodnoceni prochazeji 1éCivé
pfipravky registraénim fizenim, v jehoz ramci je hodnocena jejich
uéinnost, jakost a bezpeénost ve vymezenych I[éCebnych
Ci preventivnich indikacich. Za uvedeni bezpeCného a kvalitniho
léSivého pripravku na trh v Ceské republice odpovida Statni Ustav
pro kontrolu lédiv [dale jen ,SUKL“, Srobarova 49/48,
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100 00 Praha 10; kontakt pro vefejnost: tel. 272 185 333, e-mail:
infs@sukl.gov.cz; tel.: 272 185111 (ustfedna); el. podatelna:

posta@sukl.gov.cz]

Predepisovat, uvadét do obéhu nebo pouzivat pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ize (az na zakonem vymezené vyjimky) pouze
registrované humanni léCivé pripravky.

Podminky pro pfipadné pouziti v CR neregistrovanych Ié&ivych
pfipravkl upravuje zakon o léCivech.

Oznaceni

Registrovany léCivy prfipravek se pozna podle toho, ze na obalu
(pfibalové informaci) léCivého pfipravku je uvedeno registraéni €islo,
které vypada napf. takto:

e 7/148/78-C (u narodnich registraci, které zajistuje SUKL) nebo

e EU/1/08/442/011 (u registraci centralizovanym postupem EU,
které zajistuje Evropska lékova agentura).

Na trhu v Ceské republice mohou jsou dostupné i neregistrované
léCivé pripravky, jejichz distribuci, vydej a pouZiti schvalilo Ministerstvo
zdravotnictvi v ramci specifického l1é€ebného programu. Na balenich
takovychto léCivych pfipravk( neni uvedeno registracni Cislo, ale je
zde informace ,Pripravek ve specifickém lé¢ebném programu®.

Baleni 1éCivych pfipravku obsahuje pfibalovou informaci, kterou si ma
pacient (uzivatel) pozorné preCist dfive, nez zaCne léCivy pfipravek
uzivat. Prfibalova informace obsahuje dllezité udaje (davkovani,
interakce, kontraindikace, podminky pro uchovavani apod.).

Organ statni
spravy

Statni astav pro kontrolu léCiv

V praxi mohou byt za IéCivé pFipravky nej¢astéji zaménovany zdravotnické prostfedky,
doplnky stravy a kosmetické pfipravky.

Zdravotnické prostredky

Definice

Zdravotnickym prostredkem je nastroj, pfistroj, zafizeni, software,
implantat, cinidlo, materidl nebo jiny pfedmét uréené vyrobcem
k pouZiti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo



mailto:infs@sukl.gov.cz
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nékolika z téchto konkrétnich Ié€ebnych ucelu:

e diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, progndza,
IéEba nebo mirnéni nemoci,

e diagnostika, monitorovani, l1é€ba, mirnéni nebo kompenzace
poranéni nebo zdravotniho postizeni,

e vySetfovani, nahrady nebo Upravy anatomické struktury nebo
fyziologického €i patologického procesu nebo stavu,

e poskytovani informaci prostfednictvim vySetfeni in vitro, pokud
jde o vzorky pochazejici z lidského téla, v€etné darovanych
organu, krve a tkani,

ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného u€inku v lidském téle
nebo na jeho povrchu farmakologickymi, imunologickymi ani
metabolickymi ucinky, jehoz funkce vSak muze byt takovymi ucinky
podpofena.

Za zdravotnické prostfedky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:
o prostiedky urCené ke kontrole nebo podpore poceti;

e vyrobky specialné ur€ené k Cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci
zdravotnickych prostredka.

Uvedeni na
trh

Kazdy vyrobce €&i zplnomocnény zastupce vyrobce ze 3. zemi je
povinen zaradit zdravotnicky prostfedek do pfislusné rizikové tfidy dle
klasifikaCnich pravidel. Vyrobce provadi posouzeni shody vlastnosti
hodnoceného zdravotnického prostfedku se zakladnimi poZadavky
pravnich predpist. U rizikové tfidy | provadi posouzeni o shodé
vyrobce sam (tzv. samocertifikace). U vysSich rizikovych tfid (lla, lib,
I, Is a Im) provadi posouzeni o shodé vyrobce s uc€asti notifikované
osoby. Notifikovana osoba odborné prezkouma dokumentaci
pfedlozenou vyrobcem (napf. technickou dokumentaci, zavérecnou
zpravu z klinického hodnoceni, navod k pouziti atd.). V pfipadé
kladného posouzeni vyda vyrobci certifikat.

Oznacovani

Zdravotnicky prostredek, u kterého byla stanovenym zplisobem
posouzena shoda (tedy byly splnény vSechny legislativni pozadavky)
nese oznacenim CE.

Na obale, na vyrobku nebo v navodu k pouZiti musi byt dale uvedeno,
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Ze jedna o zdravotnicky prostfedek, bud slovy nebo znaékou MD.

Organ statni
spravy

Statni astav pro kontrolu léciv

Priklady vyrobki uvadéné na trh jako léc€ivé pripravky nebo jako

zdravotnické prostiedky

Lécivé pripravky

Zdravotnické prostiedky

O¢ni kapky

V lékové formé ocnich kapek

jsou na trh uvadény léCivé
pfipravky  urCené  zejména
k léCbé:

e glaukomu,
e infekcioka,
o alergie,

e syndromu suchého oka.

Ve formé& oc€nich kapek jsou
natrh uvadény zdravotnické
prostfedky pro 1éCbu:

e syndromu suchého oka a

e pro ulevu od pfiznaku
provazejicich suché
namahané, unavené

Ci podrazdéne odi.

Usni kapky/sprej

V  lékové formé&  uSnich
kapek/spreje  jsou na trh
uvadény IéCive pripravky uréené
zejména k lécbé:

e infekciucha.

Ve formé uSnich kapek/spreje

jsou na trh uvadény zdravotnické

prostiedky:

e (Cisténi uSi  (odstranovani
usniho mazu, vody, necistot)

e prevenci onemocnéni
zevniho zvukovodu.

Oralni (ustni)
spreje, pastilky,

V  lékové formé& oralnich

(ustnich) sprejl, pastilek a jsou

na trh uvadény lécCivé pfipravky

urCené zejména:

e k lécbe zanétlivych
bolestivych stavu v dutiné
ustni a v krku,

e k podplarné lécbé anginy
a dalSich infek&nich

Ve formé oralnich (ustnich)
sprejl, pastilek jsou na trh
uvadény zdravotnické
prostredky:

e mirnéni pfiznaku, spojenych
s nachlazenim, infekcemi
dutiny ustni, krku nebo
hornich cest dychacich,

e odstranéni pfiznakl, jako
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onemocnéni dutiny ustni
a hltanu,

e ke zmiméni bolesti po
chirurgickém zakroku

v orofaryngealni oblasti.

jsou
Skrabani/paleni v
a sucha sliznice.

chrapot,
krku

Nosni kapky/
spreje

V  lékové formé& nosnich
kapek/spreji0  jsou na trh
uvadény léCivé pfipravky uréené
zejmeéna k [éCbé:

e rymy pfinachlazeni,

e alergické rymy

Ve formé nosnich kapek/spreju
jsou na trh uvadény zdravotnickeé
prostfedky pro doplrikovou léCbu

e pii infekcich nosohltanu
a vedlejSich dutin nosnich

e pfialergiich

e migrény napf. roztoky morské vody
e orilomova bolest (izotonické, hypertonickeé),
prd Vincentka (izotonicky roztok);
olivovy olej

Dezinfekce LécCivé pfipravky jsou urCeny | Zdravotnické prostiedky jsou
k dezinfekci drobnych poranéni | uréeny k dezinfekci jinych

kaze. zdravotnickych prostfedka.
Dalsi priklady Dale jsou na trh jako

zdravotnické prostfedky uvadény
napr.:

e zdravotnicky material (napf.

naplasti, obvazy, tejpovaci
pasky, ortézy, davkovacle
léka, injek&ni  stfikacky

a jehly, zkumavky na moc,
kryti na rany),

e naslouchadla,

e bryle,

¢ invalidni voziky,

e kompresni pun€ochy,

e ortopedické pomucky (berle,
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ortopedické vlozky do bot),

¢ inkontinen&ni pomUcky
(kalhotky, vlozky, pleny)

o diagnostické testy (napf.
glukometr, téhotenské
testy),

e kondomy,

e autolékarniCky atd.

Doplnky stravy

Definice

Doplnék stravy je definovan jako:

potravina, jejimz ucCelem je doplhovat béZnou stravu a ktera je
koncentrovanym zdrojem vitaminG a mineralnich latek nebo dalSich
latek s nutri€nim nebo fyziologickym u€inkem, obsazenych v potraviné
samostatné nebo v kombinaci, urCena k pfimé spotfebé& v malych
odméfenych mnozstvich.

Uvedeni na
trh

Dopliiky stravy jsou kategorii potravin a vztahuji se tedy na né
prislusna ustanoveni potravinového prava. Provozovatel
potravinarského podniku, ktery vyrabi nebo uvadi na trh doplnék
stravy, je povinen pfed prvnim uvedenim takové potraviny na trh
oznamit Ministerstvu zemédélstvi jeji uvedeni formou zaslani
Ceského textu oznaceni, v€etné povinnych informaci o potravinach,
ktery bude uveden na obale nebo etiketé potraviny. U dopliku stravy
se posuzuje pouze zdravotni nezavadnost, nikoliv uéinnost.
Tvrzeni uvadéna na obalu a v doprovodnych materidlech u doplrik
stravy tedy nejsou po odborné strance posuzovana.

Obecnymi pozadavky na uvadéni zdravotnich tvrzeni jsou:

— nesmi prisuzovat doplikim stravy vlastnosti tykajici se
prevence, leéCby nebo vyléceni lidskych onemocnéni nebo
odkazovat na tyto vlastnosti;

— oObsahovat zadné tvrzeni uvadéjici nebo naznadujici, Ze
vyvazena a pestra strava obecné nemlze poskytnout
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dostateCné mnozstvi vitamind nebo mineralnich latek;
— naznaCovat, Ze nekonzumovanim dané potraviny by mohlo byt
ohrozeno zdravi;
— odkazovat na miru nebo mnozstvi ubytku hmotnosti;
— odkazovat na doporuceni jednotlivych Iékafu nebo dalSich
odborniku ve zdravotnictvi.
Oznaceni Na obalu dopliiku stravy se mimo jiné uvadi:
— slova ,,doplnék stravy“;
— nazvy vitamind, minerdlnich latek nebo dalSich latek
charakterizujicich vyrobek;
— Ciselny udaj o mnozstvi vitamind, mineralnich latek nebo
dalSich latek vztazeny na doporu¢enou denni davku;
— Udaje o obsahu vitamind a mineralnich latek i v procentech
doporuéené denni davky;
— doporu¢ené denni davkovani;
— varovani pfed prekro¢enim doporu¢eného denniho davkovani;
— upozornéni, aby byly vyrobky uloZzeny mimo dosah déti;
— upozornéni, ze doplAky stravy nejsou nahradou pestré stravy
Obal a prilozena informace k doplinku stravy nesmi obsahovat
Iécebna Ci preventivni tvrzeni.
Organ statni Ministerstvo zemédélstvi
spravy
Kosmetické pripravky
Definice Kosmeticky pripravek je definovan jako:
jakakoli latka nebo smés urcena pro styk s vnéjSimi ¢astmi lidského
téla (pokozkou, vlasovym systémem, nehty, rty, vnéjSimi pohlavnimi
organy) nebo se zuby a sliznicemi ustni dutiny, vyhradné nebo
pfevazné za uCelem jejich Cisténi, parfemace, zmény jejich vzhledu,
jejich ochrany, jejich udrzovani v dobrém stavu nebo upravy télesnych
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pachl; za kosmeticky pfipravek se nepovazuje latka nebo smés
k poziti, vdechovani, injekéni aplikaci nebo k implantaci do lidského
téla.

Uvedeni na
trh

U kosmetickych pfipravkd musi byt pfed uvedenim na trh provedeno
posouzeni bezpecnosti a musi byt vypracovana zprava o bezpeénosti
kosmetického pfipravku v souladu s evropskou legislativou. VSechny
kosmetické pripravky vyskytujici se na trhu v EU musi byt notifikovany
(oznameny) v evropském notifikaCnim portalu (Cosmetic Product
Notification Portal, CPNP).

Oznaceni

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES)
¢. 1223/2009

ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych pfipravcich specifikuje
Udaje, které musi byt uvedeny nesmazatelng, Citelné a viditelné
na obalu kosmetického pfipravku, do kterého je pfipravek naplnén,
a na jeho vnéjSim obalu, aby mohl byt kosmeticky pfipravek uveden
na trh.

Doporu€ujeme si oveéfit na obalu kosmetického pripravku zejména tyto
informace: kdo vyrobil a kdo je za vyrobek odpovédny, sloZeni
vyrobku, dobu trvanlivosti, uréeni vyrobku cilové skupiné spotiebitelu,
Ucel a zpusob pouziti.

Obal a prilozena informace ke kosmetickému pfFipravku nesmi
obsahovat Ié¢ebna €i preventivni tvrzeni.

Organ statni
spravy

Ministerstvo zdravotnictvi

Krajské hygienické stanice
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