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Vypraveno dnem vyvéseni verejné vyhlasky.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav “), jako spravni organ pfisludny
podle § 15 odst. 14 pism. c) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi“) rozhodl
ve spravnim fizeni provedeném vsouladu sustanovenim § 39s zakona o verejném zdravotnim pojisténi
a s ustanovenimi § 46, § 140 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni
rad“), jehoz ucastnici fizeni jsou:

e Helsinn Healthcare SA, se sidlem Via Pian Scairolo 9, 6912 Pazzalo-Lugano, Svycarsko (déle jen ,,ohlagovatel”),

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

e Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancl bank, pojistoven a stavebnictvi, se sidlem Roskotova 1225/1,
140 00 Praha 4, IC0: 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 V3ieobecna 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,

takto:

po provedeném spravnim Fizeni vedeném pod sp. zn. sukls476942/2025 a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 14
pism. c) a § 39s zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav

vyrazuje zdravotnicky prostredek

KOD NAZ DOP
5008403 gEtCCiRAlARLN' KVYPLACHUM USTNI DUTINY KONCENTROVANY GEL K NAREDENI, LAHVICKA 180G

z Uhradové skupiny 01.02.13.03 - kryti obsahujici hyaluronan - roztok, gel
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Oduvodnéni:

Dne 28.06.2019 obdrzel Ustav ohldgeni zatazeni zdravotnického prostiedku

KOD NAZ DOP
5008403 git CoLifRLN' KVYPLACHUM USTNI DUTINY KONCENTROVANY GEL K NAREDENI, LAHVICKA 180G

do Uhradové skupiny 01.02.13.03 - kryti obsahujici hyaluronan - roztok, gel

(dale jen ,,zdravotnicky prostfedek”) ohlasovatele Helsinn Healthcare SA se sidlem Via Pian Scairolo 9, 6912 Pazzalo-
Lugano, Svycarsko, ktery je G€astnikem tohoto Fizeni (dale jen ,ohlasovatel.

Toto ohlaeni zafazeni zdravotnického prostiedku do Ghradové skupiny je Ustavem vedeno pod sp. zn.
sukls167961/2019.

Ustav zafadil zdravotnicky prostfedek na Seznam vsech zdravotnickych prostiedkd hrazenych na zakladé
predepsani na poukaz s Ucinnosti od 01.10.2019.

S ohledem na ustanoveni § 39s odst. 4 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim poji$téni Ustav rozhodne o vyfazeni
zdravotnického prostfedku z dhradové skupiny, popfipadé ze skupiny zaménitelnych prostiedkl, jestlize
zdravotnicky prostfedek nebyl ze zdravotniho pojisténi v obdobi 12 po sobé jdoucich kalendarnich mésict
predchazejicich zahdjeni fizeni uhrazen Zadnou zdravotni pojistovnou a soucasné ohlasovatel nedoloZil za toto
obdobi pritomnost zdravotnického prostfedku na trhu.

Dne 02.10.2025 oznamil Ustav zahajeni spravniho fizeni o vyFfazeni zdravotnického prostiedku z ohlagovatelem
uréené Uhradové skupiny, popfipadé ze skupiny zaménitelnych prostredka.

Podle ustanoveni § 39z zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav v Fizeni podle ¢asti sedmé zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi veskeré pisemnosti dorucuje pouze verejnou vyhlaskou, a to zplisobem umoznujicim dalkovy
pristup. Pisemnost se povaZuje za doru¢enou patym dnem po vyvéseni.

Ozndmeni o zahajeni spravniho fizeni o vyfazeni zdravotnického prostfedku z ohlasovatelem urcéené uUhradové
skupiny je vyvéSeno dne 02.10.2025, tudiz se v souladu s fikci doruceni dle § 39z véty druhé zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi bude povaZzovat za doru¢ené dnem 07.10.2025.

U¢astnici fizeni v souladu s ustanovenim § 36 odst. 3 spravniho fadu byli opravnéni navrhovat dikazy a init jiné
navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zahajeni Fizeni. V této Ihiité Ustav neobdrzel 74dnd podani Gcastnik Fizen.

Dne 20.10.2025 vydal Ustav Sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad(i pro rozhodnuti. V souladu s § 36 odst. 3 a § 39

odst. 1 spravniho Fadu stanovil Ustav Gastnikiim lhaGtu v délce 7 dnil od doruéeni tohoto usneseni k vyjadfeni
se k podklad@im pro rozhodnuti. V této Ihité Ustav neobdrzel 74dna podani Gcastnik Fizeni.
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Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:
Ustav na zakladé ziskanych dat o vykazanych zdravotnickych prostfedcich za obdobi od dubna 2023 do zaFi 2024

nabyl dlvodné podezieni, Zze jsou naplnény podminky dle ustanoveni § 39s odst. 4 pism. d) zdkona o verejném
zdravotnim poji$téni. Podle uvedeného ustanoveni Ustav rozhodne o vyfazeni zdravotnického prostfedku
z Uhradové skupiny, popripadé ze skupiny zaménitelnych prostredkd, jestlize nebyl ze zdravotniho pojisténi v
obdobi 12 po sobé jdoucich kalendarnich mésicl predchazejicich zahajeni fizeni uhrazen Zadnou zdravotni
pojistovnou a soucasné ohlasovatel nedolozil za toto obdobi pfitomnost zdravotnického prostredku na trhu.

V prib&hu spravniho Fizeni obdrzel Ustav aktualizovana data vykazanych kédd zdravotnim pojistovnam za obdobi
od ledna 2024 do cervna 2025. Mezi témito kédy se Uhradovy kéd 5008403 nevyskytoval. Ohlasovatel soucasné
nedoloZil dikazy, Ze tento zdravotnicky prostifedek za obdobi od dubna 2023 do zafi 2024 byly uhrazeny nékterou
ze zdravotnich pojistoven nebo Ze jsou stéle pfitomny na trhu.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podle § 81 a nasl. spravniho fadu podat u Ustavu odvoldni, a to ve lhGté 15 dnd
ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny tginek.

Mgr. Karolina PesStova
feditelka
Sekce regulace zdravotnickych prostiedki

Elektronicky podepsal:
Mgr. Karolina Pestova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 20.11.2025 14:14
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