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Vypraveno dnem vyvéseni verejné vyhlasky.

OZNAMENI O ZAHAJENIi SPRAVNIHO RiZENi O VYRAZENI ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU Z OHLASOVATELEM URCENE UHRADOVE SKUPINY, POPRIPADE ZE
SKUPINY ZAMENITELNYCH PROSTREDKU

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav “), jako spravni organ pfislusny
podle § 15 odst. 14 pism. c) zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,,zdkon o verejném zdravotnim pojisténi“) vést spravni
fizeni o vyrazeni zdravotnickych prostfedkd z Uhradové skupiny, popfipadé skupiny zaménitelnych prostredkd,
oznacené ohlasovatelem pti ohldSeni zafazeni zdravotnickych prostfedkl 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
5008148 ';AOUPZ_SOKI\T EXTERNI KATETR SAMODRZICI SILIKONOVY, 25MM-41MM,32301-32305
5008156 x:JDZ:;AYI\f;TERNI KATETR SAMODRZICI SILIKONOVY, 25MM-41MM,36301-36305

z Uhradové skupiny 02.02.01.01 - urinaini kondomy

da
KOD NAZ DOP
=008527 INTERMITENTNi MOCOVY KATETR SILIKON, MUZSKY, HYDROFILNI, 10-20CH 536XX, 536XXG,
MAGIC3 XX=10,12,14,16,18,20

z Uhradové skupiny 02.03.01.02 - katetr sterilni - potahovany, s nutnosti aktivace

podle ustanoveni § 39s odst. 4 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Spravni fizeni je Ustavem vedeno pod sp. zn. sukls341893/2025 s témito Ucastniky fizeni:

e C.R.Bard, Inc., se sidlem 8195 Industrial Boulevard, Covington, TGA 30014, USA, ICO/VAT: 22-1454160 (dale
jen ,,ohlasovatel”),
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e Ceska pramyslova zdravotni pojistovna, se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava —Vitkovice,
ICO: 47672234,

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

e 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,

e Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky, se sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3, ICO: 41197518,

e Zaméstnanecka pojistovna Skoda, se sidlem Husova 302, 293 01 Mlad4 Boleslav, ICO: 46354182, a

e Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 —
Vinohrady, ICO: 47114304.

Oduavodnéni:

Dne 28.06.2019 obdrzel Ustav ohlaseni zatazeni zdravotnickych prostredk(

KOD NAZ DOP

5008148 ';/'OUPZ_ZKI\T EXTERNI KATETR SAMODRZICI SILIKONOVY, 25MM-41MM,32301-32305

5008156 MUZSKY EXTERNI KATETR SAMODRCZICI SILIKONOVY, 25MM-41MM,36301-36305
WIDEBAND

5008527 INTERMITENTNi MOCOVY KATETR SILIKON, MUZSKY, HYDROFILNI{, 10-20CH 536XX, 536XXG,
MAGIC3 XX=10,12,14,16,18,20

(dale jen ,zdravotnické prostiedky”) ohlasovatele C. R. Bard, Inc., ICO 22-1454160 se sidlem 8195 Industrial
Boulevard, Covington, TGA 30014, USA, ktery je ucastnikem tohoto fizeni (ddle jen , ohlasovatel”) do Uhradovych
skupin 02.02.01.01 - urindlni kondomy a 02.03.01.02 - katetr sterilni - potahovany, s nutnosti aktivace.

Tato ohlaseni zafazeni zdravotnickych prosttedkd do uhradovych skupin jsou Ustavem vedena pod sp. zn.
sukls167470/2019, sukls167483/2019 a sukls168194/2019.

Ustav zafadil zdravotnické prostiedky na Seznam vsech zdravotnickych prostiedkd hrazenych na zakladé
predepsdni na poukaz s ucinnosti od 01.10.2019.

Ustav na zakladé ziskanych dat o vykazanych zdravotnickych prostfedcich za obdobi od dubna 2023 do zaFi 2024
nabyl divodné podezieni, Ze jsou naplnény podminky dle ustanoveni § 39s odst. 4 pism. d) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Podle uvedeného ustanoveni v pfipadé, Ze zdravotnicky prostifedek, ktery byl zafazen do
Uhradové skupiny podle § 39s odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi do Uhradové skupiny uvedené
ohlasovatelem v ohldseni zafazeni zdravotnického prostfedku do uUhradové skupiny, popfipadé do skupiny
zaménitelnych prostfedkd, Ustav rozhodne o vyfazeni zdravotnického prostfedku z Uhradové skupiny, popfipadé
ze skupiny zaménitelnych prostredkd, jestlize nebyl ze zdravotniho pojisténi v obdobi 12 po sobé jdoucich
kalendarnich mésict predchazejicich zahajeni fizeni uhrazen Zzadnou zdravotni pojistovnou a soucasné ohlasovatel
nedolozil za toto obdobi pfitomnost zdravotnického prostifedku na trhu.

Podle ustanoveni § 39z zakona o verejném zdravotnim pojisténi Ustav v fizeni podle ¢asti sedmé zakona o vefejném

zdravotnim pojisténi veskeré pisemnosti dorucuje pouze vefejnou vyhlaskou, a to zplisobem umoznujicim dalkovy
pfistup. Pisemnost se povaZzuje za dorucenou patym dnem po vyvéseni.
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Oznameni o zahajeni spravniho Fizeni o vyrazeni zdravotnickych prostfedkid z ohlasovatelem uréenych thradovych
skupin je vyvéseno dne 11.09.2025, tudiz se v souladu s fikci doruceni dle § 39z véty druhé zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi bude povazovat za doru¢ené dnem 16.09.2025.

Z vy$e uvedenych skute¢nosti ma Ustav diivodné za to, 7e jsou naplnény predpoklady pro zahajeni spravniho Fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39s odst. 4 pism. d) zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Spravni fizeni je zahajeno v souladu s ustanovenim § 46 spravniho fadu dnem, kdy spravni organ oznamil zahajeni
fizeni Ucastnikovi uvedenému v § 27 odst. 1 spravniho fadu doru¢enim ozndmeni.

Rozhodnuti bude vydano ve Ihité podle § 71 spravniho radu.

V souladu s § 36 odst. 1 a § 39 odst. 1 spravniho Fadu vydava Ustav nésledujici

USNESENI

Ustav jako spravni organ pfislusny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 14 pism. c) zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi v souladu s § 36 odst. 1 a § 39 odst. 1 spravniho Ffadu rozhodl takto:

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

KOD NAZ DOP

5008148 EAOUPZ_S(‘)KJ EXTERNI KATETR SAMODRZICI SILIKONOVY, 25MM-41MM,32301-32305

5008156 | MYZSKY EXTERNI KATETR SAMODRZICI SILIKONOVY, 25MM-41MM,36301-36305
WIDEBAND

5008527 INTERMITENTNIi MOCOVY KATETR SILIKON, MUZSKY, HYDROFILNI, 10-20CH 536XX, 536XXG,
MAGIC3 XX=10,12,14,16,18,20

z Uhradovych skupin oznadenych ohlasovatelem pti ohlaseni zarazeni zdravotnickych prostfedkd, vedeném
Ustavem pod sp. zn. sukls341893/2025 stanovuje v souladu s § 36 odst. 1 a § 39 odst. 1 spravniho fadu Ihiita pro
navrhovani dikazl a predkladani jinych navrh(, a to v délce 10 dnd ode dne doruceni tohoto usneseni.

Oduavodnéni:

Vzhledem ke Ihiité pro vydédni rozhodnuti a nutnosti posoudit véas véechny navrhy Géastnikd fizeni, rozhod| Ustav
o poskytnuti pfimérené Ihiity pro podani navrh(i. Ustav konstatuje, Ze uréenim uvedené Ihdty neni ohroZen Gcel
fizeni. Zmeskani ikonu v této Ihaté Ize podle § 41 odst. 4 spravniho fadu prominout jen ze zavaznych davod, které
nastaly bez zavinéni Ucastnika fizeni.
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Pouceni:

Proti tomuto usneseni je mozno podle § 76 odst. 5 spravniho fadu podat u Ustavu odvoléni, a to ve |h{ité 15 dnd
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani neméa odkladny tcinek.

Ing. Miloslav Franta
Vedouci oddéleni
Oddéleni uhrad zdravotnickych prostfedkud
Sekce regulace zdravotnickych prostfedki

Elektronicky podepsal:

Ing. Miloslav Franta

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 11.09.2025 10:50
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