STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: gwfai2m sukl.gov.cz

ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI

Green-Swan Pharmaceuticals CR a.s. Tomickova 1/2144
Chodov

Praha 14800

Sp. zn. sukls91050/2026 Vyfizuje/e-mail Datum 27.02.2026
C.j.  sukl91050/2026 Ing. Miloslav Franta/miloslav.franta @sukl.gov.cz

OZNAMENI O ZAHAJENI SPRAVNIHO RIZENI O VYRAZENiI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU Z
OHLASOVATELEM URCENE UHRADOVE SKUPINY, POPRIPADE ZE SKUPINY ZAMENITELNYCH
PROSTREDKU
Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 49/48 (dale jen ,,Ustav ), jako spravni orgén pfisludny
podle § 15 odst. 14 pism. c) zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi“) vést spravni
fizeni o vyrazeni zdravotnického prostfedku z Uhradové skupiny, popfipadé skupiny zaménitelnych prostfedkd,
oznacené ohlasovatelem pfi ohlaseni zafazeni zdravotnického prostfedku v souladu s ustanovenim § 46 zakona

¢.500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad“), timto:

oznamuje zahajeni spravniho Fizeni o vyfazeni zdravotnickych prostfedku
KOD NAZ DOP

5014372 | JOYFLEX 2% INJ 2ML/40MG, HYALURONAT SODNY, HRAZENY 3 APLIKACE/6 MESICU
5016477 | PROYAL 80 H 1 PREDPLNENA STRIKACKA 4 ML/ 80 MG(2% ROZTOK HYALURONATU SODNEHO)

z Uhradové skupiny 11 - ZP nekategorizované
podle ustanoveni § 39s odst. 4 pism. zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Spravni Fizeni je Ustavem vedeno pod sp. zn. sukls91050/2026 témito Ucastniky fizeni:

spole¢nost Green-Swan Pharmaceuticals CR a.s., se sidlem Tomi¢kova 2144/1, Chodov, 148 00 Praha 4, ICO:
06680437 (dale jen ,ohlasovatel”),

Ceska priimyslova zdravotni pojistovna, se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava —Vitkovice,
ICO: 47672234,

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi, se sidlem RoSkotova 1225/1,
140 00 Praha 4, ICO: 47114321,

RBP, zdravotni pojistovna, se sidlem Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava, ICO: 47673036,
Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky, se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9,
ICO: 47114975,

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky, se sidlem Orlickd 2020/4, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518,
Zaméstnanecka pojistovna Skoda, se sidlem Husova 302, 293 01 Mlad4 Boleslav, ICO: 46354182, a
Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3
— Vinohrady, ICO: 47114304,
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Odtivodnéni:
Dne 23.09.2021 a 29.06.2023 obdrzel Ustav ohlaseni zafazeni zdravotnickych prostiedkd
KOD NAZ DOP

5014372 | JOYFLEX 2% INJ 2ML/40MG, HYALURONAT SODNY, HRAZENY 3 APLIKACE/6 MESiCU
5016477 | PROYAL 80 H 1 PREDPLNENA STRIKACKA 4 ML/ 80 MG(2% ROZTOK HYALURONATU SODNEHO)

(dale jen ,zdravotnické prostiedky”) ohladovatele spole€nost Green-Swan Pharmaceuticals CR a.s., ICO 06680437,
se sidlem Tomickova 2144/1, Chodov, 148 00 Praha 4, ktery je Gcastnikem tohoto Ffizeni (dale jen ,ohlasovatel”)
do uhradové skupiny 11 - ZP nekategorizované.

Tato ohlaSeni zafazeni zdravotnického prostiedku do Uhradové skupiny jsou Ustavem vedena pod sp. zn.
sukls267674/2021 a sukls157816/2023 .

Ustav zafadil zdravotnické prostfedky na Seznam véech zdravotnickych prostfedk( hrazenych na zékladé predepsani
na poukaz s Ucinnosti od 01.01.2022 a 01.10.2023.

S ohledem na ustanoveni § 39s odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, plati, Ze pokud je zdravotnicky
prostiedek jiZ zafazen do uhradové skupiny, avsak s ohledem na zménu kategorizacniho stromu uvedeného v zdkoné
o kategorizaci zdravotnickych prostredki by mél byt zarazen do jiné uhradové skupiny, ohlasovatel ve Ihité 30 dni
ode dne zmény kategorizacniho stromu ohldsi zménu uhradové skupiny. Ustav v tomto pfipadé postupuje podle
odstavce 1 obdobné. V pripadé, Ze zdravotnicky prostredek s ohledem na své vlastnosti doloZené podle § 39r odst. 8
pism. d) nendleZi do uhradové skupiny podle ohldseni zmény uhradové skupiny, postupuje Ustav z moci tfedni podle
odstavce 2. Do okamZiku nabyti prdvni moci rozhodnuti o zméné uhradové skupiny je zdravotnicky prostiedek hrazen
podle dosavadnich podminek thrady. Pokud ohlasovatel zménu uhradové skupiny neohldsi ve Ihité podle véty prvni,
postupuje Ustav z moci uredni podle odstavce 4.

Dne 01.01.2026 vznikla na zakladé zdkona ¢. 288/2025 Sb. o kategorizaci zdravotnickych prostiredku
predepisovanych na poukaz hrazenych z verejného zdravotniho pojisténi a o zméné zdkona ¢. 48/1997 Sh., o
vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisd,
(zdkon o kategorizaci zdravotnickych prostfedkl) v kategorizacnim stromé nové Uhradova skupina 07.07.01.01
elastoviskézni roztoky. V souladu s § 39s odst. 6 vznikla ohlaSovatelim povinnost do 30 dnt ohldsit zménu Uhradové
skupiny. V pfipadé zdravotnického prostfedku (zdravotnickych prostfedkil) Ustav neobdrzel ozndmeni zmény
zarazeni do Uhradové skupiny a pfistoupil k zahdjeni tohoto fizeni.

Ustav soucasné sdéluje, Ze bylo ukon&eno zjitovani podklad(i pro rozhodnuti ve spravnim tizeni vedeném pod
sukls91050/2026. V souladu s ustanovenim § 36 odst. 1 a odst. 3 spravniho fadu ma ohlasovatel moZnost navrhovat
dlkazy a Cinit jiné navrhy a dale vyjadfit se k podkladlim rozhodnuti, poptipadé navrhnout jejich doplnéni.

Podle ustanoveni § 39z zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav v Fizeni podle ¢asti sedmé zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi veskeré pisemnosti dorucuje pouze verejnou vyhlaskou na elektronické ufedni desce Ustavu.
Pisemnost se povazuje za doruc¢enou patym dnem po vyvéseni.

Ozndmeni o zahdjeni spravniho tizeni o vyrazeni zdravotnického prostfedku z ohlasovatelem uréené Uhradové
skupiny je vyvéseno dne 27.02.2026, tudiz se v souladu s fikci doruceni dle § 39z odst. 1véty druhé zdkona o
verejném zdravotnim pojisténi bude povaZzovat za dorucené dnem 04.03.2026.

Z vy3e uvedenych skute¢nosti ma Ustav divodné za to, e jsou naplnény predpoklady pro zahdjeni spravniho Fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39s odst. 6 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Spravni fizeni je zahajeno v souladu s ustanovenim § 46 spravniho fadu dnem, kdy spravni orgdn oznamil zahajeni
fizeni Ucastnikovi uvedenému v § 27 odst. 1 spravniho fadu doruc¢enim oznameni.
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Rozhodnuti bude vydano ve Ihité podle § 71 spravniho rfadu.

V souladu s § 36 odst. 1 a odst. 3 a té7 § 39 odst. 1 spravniho fadu vydava Ustav nasledujici

USNESENI

Ustav jako spravni orgén pfisluiny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 14 pism. c) zékona o vefejném zdravotnim
pojisténi v souladu s § 36 odst. 1 a odst. 3 a téZz § 39 odst. 1 spravniho fadu rozhodl takto:

Ucastnik@im Fizeni se ve spravnim fizeni o vyfazeni zdravotnickych prostiedkd

KOD NAZ DOP
5014372 | JOYFLEX 2% INJ 2ML/40MG, HYALURONAT SODNY, HRAZENY 3 APLIKACE/6 MESICU
5016477 | PROYAL 80 H 1 PREDPLNENA STRIKACKA 4 ML/ 80 MG(2% ROZTOK HYALURONATU SODNEHO)

z Ghradové skupiny oznacené ohla$ovatelem pfi ohladeni zafazeni zdravotnickych prostiedkd, vedeném Ustavem
pod sp. zn. sukls91050/2026, stanovuje v souladu s § 36 odst. 1 a odst. 3 a téz § 39 odst. 1 spravniho fadu Ihita pro
navrhovani dikaz( a predkladani jinych navrh(i a pro vyjadreni se k podkladiim rozhodnuti, a to v délce 10 dn(i ode
dne doruceni tohoto usneseni.

Oduavodnéni:
Vzhledem ke Ihdité pro vyddni rozhodnuti a nutnosti posoudit véas vechny navrhy tGéastnikd Fizeni, rozhodl Ustav o
poskytnuti pfimérené Ihiity pro podani navrhl a vyjadreni se k podkladim rozhodnuti. Ustav konstatuje, ze uréenim
uvedené lhaty neni ohroZen ucel fizeni. Zmeskani ukonu v této Ihité Ize podle § 41 odst. 4 spravniho fadu
prominout jen ze zavaznych dlvod(, které nastaly bez zavinéni Ucastnika Fizeni.

Pouceni:
Proti tomuto usneseni je mozno podle § 76 odst. 5 sprdvniho fadu podat u Statniho uUstavu pro kontrolu léciv
odvolani, a to ve Ih(ité 15 dn ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani
nema odkladny ucinek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karolina Pestova
Reditelka Sekce regulace zdravotnickych prostfedk(
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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Mgr. Karolina Pestova
Reditelka Sekce regulace zdravotnickych prostfedk(
Statniho ustavu pro kontrolu léciv

Elektronicky podepsal:

Mgr. Karolina Pestova

Stétni Gstav pro kontrolu 1éCiv
Dne: 27.02.2026 13:41:33
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