STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.gov.cz
Sp. zn. sukls393933/2025 Vyfizuje: Ing. Miloslav Franta Datum 20.11.2025
C.j.  sukl476920/2025 1. 949

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 Fazzini Srl, se sidlem S.S.Padana Superiore 317, 20090 Vimodrone, Italie, DIC: 1T11626520156 (dale jen
»ohlasovatel”),

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

e Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanch bank, pojitoven 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,

takto:

po provedeném spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. sukls393933/2025 a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 14
pism. c) a § 39s zadkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav

vyrazuje zdravotnické prostfedky

KOD NAZ DOP
5009268 | INHALATOR FAZZINI F-202 ULTRAZVUKOVY, S PRISLUSENSTVIM
5009271 | INHALATOR FAZZINI F-205 ULTRAZVUKOVY, S DIGITALNIM OVLADANIM A PRISLUSENSTVIM

z Uhradové skupiny 10.01.01.02 - inhalatory - vysoce vykonné (MMD < 4,5 um, respirabilni frakce > 60 %, vydej >
0,5 ml/min £ 0,65 ml/min)
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Oduvodnéni:

Dne 28.06.2019 obdrzel Ustav ohlaseni zatazeni zdravotnickych prostfedk(

KOD NAZ DOP
5009268 | INHALATOR FAZZINI F-202 ULTRAZVUKOVY, S PRISLUSENSTVIM
5009271 | INHALATOR FAZZINI F-205 ULTRAZVUKOWY, S DIGITALNIM OVLADANIM A PRISLUSENSTViM

do uhradové skupiny 10.01.01.02 - inhalatory - vysoce vykonné (MMD < 4,5 um, respirabilni frakce > 60 %, vydej >
0,5 ml/min £ 0,65 ml/min)

(dale jen ,zdravotnické prostredky”) ohladovatele Fazzini Srl, DIC: 1T11626520156 se sidlem S.S.Padana Superiore
317, 20090 Vimodrone, Italie, ktery je ucastnikem tohoto fizeni (dale jen ,ohlasovatel®).

Tato ohlddeni zafazeni zdravotnickych prostfedkl do UGhradové skupiny jsou Ustavem vedena pod sp. zn.
sukls170448/2019 a sukls170473/2019.

Ustav zafadil zdravotnické prostiedky na Seznam viech zdravotnickych prostfedkd 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 mésicl
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 zahdjeni spravniho fizeni o vyFazeni zdravotnickych prostfedkd z ohladovatelem
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
pfistup. Pisemnost se povaZuje za doru¢enou patym dnem po vyvéseni.

Oznameni o zahdjeni spravniho fizeni o vyfazeni zdravotnickych prostfedkd z ohlasovatelem urcéené Uhradové
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.

Ucastnici fizeni v souladu s ustanovenim § 36 odst. 3 spravniho fadu byli opravnéni navrhovat diikazy a init jiné
navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zahéajeni 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. 3a § 39

odst. 1 spravniho Fadu stanovil Ustav Géastnikiim lhGtu v délce 7 dnil od doruéeni tohoto usneseni k vyjadreni
se k podklad@im pro rozhodnuti. V této Ihdté Ustav neobdrzel 7adna 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 kddy se Uhradové kédy 5009268, 5009271 nevyskytovaly. Ohlasovatel
soucasné nedolozil dlikazy, Ze tyto zdravotnické prostfedky 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 skuteé¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podle § 81 a nasl. spravniho fadu podat u Ustavu odvoléni, a to ve Ih(ité 15 dnd
ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny tcinek.

Mgr. Karolina Pestova
feditelka
Sekce regulace zdravotnickych prostiedka

Elektronicky podepsal:
Mgr. Karolina Pestova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 20.11.2025 14:15
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