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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
GSCONDRO, sila: 1500MG, |ék. forma: POR PLV SOL SCC, reg. €. 29/248/13-C (dale jen ,pfedmétny lécivy
pripravek”), jehoZ drzitelem je spolecnost Green - Swan Pharmaceuticals CR, a.s., se sidlem Pod Visnovkou
1662/27, 140 00 Praha 4 — Kr¢, Ceska republika, IC: 256 88 600 (déle jen ,drZitel rozhodnuti o registraci“),
zastoupena spole¢nosti Pharmazet Group s.r.o., se sidlem Na prikopé 393/11, 110 00 Praha 1 - Staré Mésto,
IC: 291 26 959 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zdkona o léivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 29. 9. 2020 byla Ustavu doruéena 7adost Uéastnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls245523/2011, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Doruc¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls244982/2020.

Jako ddvod pro udéleni vyjimky ucastnik fizeni uvedl skutecnost, Ze pfedmétny |écivy pripravek nemohl
byt uveden na trh z dlivodu trvajiciho soudniho sporu s nafizenym predbéznym opatienim.

Rozsudkem ze dne 9. 10. 2015, &. j. 41 Cm 76/2013-221, bylo soudem prvniho stupné drziteli rozhodnuti
o registraci mj. ulozeno, aby se pfi uvadéni na trh, oznacovani a propagaci svych IéCivych ptipravk( zamérenych
na onemocnéni kloubniho aparatu zdrzel pouzivani souslovi ,,GS Condro“ nebo ,GSCondro“. V predmétném
sporu bylo vydano také predbéiné opatteni (usneseni ¢. j. 41 Cm 76/2013-47 ze dne 31. 7. 2014 ve spojeni
s usnesenim Vrchniho soudu v Praze 3 Cmo 337/2014-144 ze dne 19. 12. 2014). Tyto skutecnosti od roku 2014
objektivné branily drziteli rozhodnuti o registraci v uvddéni predmétného lécivého pripravku na trh, a to az do
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dne nabyti pravni moci rozsudku Vrchniho soudu v Praze ze dne 11. 2. 2020, ¢. j. 3Cmo 113/2019 - 435,
vydaného na zakladé rozsudku Nejvy$$iho soudu Ceské republiky ze dne 28. 3 2018, ¢. j. 23 Cdo 2415/2017-294.

Ddvody, pro které Ustav m(ize rozhodnout o nepozbyti platnosti rozhodnuti o registraci, jsou vymezeny
zakonem o lé¢ivech, pficemz Ustav v kazdém spravnim fizeni tyto divody posuzuje v zavislosti na konkrétnich
okolnostech pfipadu.

Ustav po prezkoumani podklad@ pro rozhodnuti uvadi, Ze uvedené zddvodnéni Gcastnika fizeni je opravnénym
divodem podle ustanoveni § 34a odst. 3 zdkona o léCivech. Vznesena Zaloba spolecnosti WALMARK, a.s.,
ICO: 005 36 016, se sidlem Odfichovice 44, T¥inec na nekalosoutéini jednani driitele rozhodnuti o registraci
a souvisejici soudni fizeni objektivné branily drziteli rozhodnuti o registraci v uvadéni predmétného lécivého
pripravku na trh, pficemz tento dlvod tedy Ize povaZovat za dlvod existence prav tretich osob (v tomto pfipadé
spol. WALMARK, a.s.), ktery existoval aZz do doby dne nabyti pravni moci rozsudku Vrchniho soudu v Praze
ze dne 11. 2. 2020, €. j. 3Cmo 113/2019 — 435.

Z d@ivodu existence prav ttetich osob a s ohledem na ochranu vefejného zdravi proto povazuje Ustav udéleni
vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech za dlvodné.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené G&astnikem Fizeni a dalsi provedené dlikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které oddvodriuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |écivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé¢ivého piipravku, sp. zn. sukls245523/2011, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lé¢ivech. Zadost byla
podana dne 29. 9. 2020, tj. ve lhté nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle
§ 34a odst. 2 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2020.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlivodnéni predlozené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska
existence vyjimecnych okolnosti a prav tfetich osob v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o |éCivech.
Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lhté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 17. 11. 2020

Vyznaceno dne: 20. 1. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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