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Well Lead Medical Co., Ltd.
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Sp. zn. sukls113451/2026 Vyfizuje/e-mail Datum 13.03.2026
C.j.  sukl113451/2026 Ing. Miloslav Franta/miloslav.franta@sukl.gov.cz

OZNAMENI O ZAHAJENI SPRAVNIHO RIZENi O VYRAZENI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU Z
OHLASOVATELEM URCENE UHRADOVE SKUPINY, POPRIPADE ZE SKUPINY ZAMENITELNYCH
PROSTREDKU
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 49/48 (déle jen ,,Ustav “), jako spravni organ pfisluiny
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 predpist (dale jen ,,zakon o verejném zdravotnim pojisténi“) vést spravni
fizeni o vyrazeni zdravotnického prostifedku z Uhradové skupiny, popfipadé skupiny zaménitelnych prostredka,
oznacené ohlasovatelem pfi ohldseni zatazeni 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 vyrazeni zdravotnického prostiedku
KOD NAZ DOP

5008551 | CEVKA ODSAVACI PVC CAP-CONE CEVKA ODSAVACI PVC VEL.10,DELKA 50 CM,100KS

z Uhradové skupiny 10.06.01.02 - odsavaci cévky
podle ustanoveni § 39s odst. 4 pism. a) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Spravni fizeni je Ustavem vedeno pod sp. zn. sukls113451/2026 s témito Gcastniky fizeni:

e spolecnost Well Lead Medical Co., Ltd., se sidlem Address:No. 47, Guomao Avenue South, Hualong, Panyu,
Guangzhou, China, (dale jen ,,ohlasovatel”),

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

e  Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci 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,

e 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,
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Odavodnéni:
Dne 28.06.2019 obdrzel Ustav ohldseni zatazeni zdravotnického prostiedku
KOD NAZ DOP

5008551 | CEVKA ODSAVACI PVC CAP-CONE CEVKA ODSAVACI PVC VEL.10,DELKA 50 CM,100KS

(dale jen ,zdravotnicky prostfedek”) ohlasovatele Well Lead Medical Co., Ltd. se sidlem/ mistem podnikani
Address:No. 47, Guomao Avenue South, Hualong, Panyu, Guangzhou, China, ktery je ucastnikem tohoto fizeni (dale
jen ,ohlasovatel”) do thradové skupiny 10.06.01.02 - odsdvaci cévky. Toto ohlaseni zafazeni zdravotnického
prostiedku do Uhradové skupiny je Ustavem vedeno pod sp. zn. sukls168225/2019.

Ustav zafadil zdravotnicky prostfedek na Seznam vdech zdravotnickych prostiedkd hrazenych na zakladé
predepsani na poukaz s ucinnosti od 10/2019.

S ohledem na ustanoveni § 39s odst. 4 pism. zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav v piipadé, 7e

f) certifikdt zdravotnického prostfedku byl notifikovanou osobou nebo ozndmenym subjektem pro zdravotnické
prostiredky podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie42g) pozastaven nebo pozbyl platnosti nebo v pfipadé
zdravotnického prostfedku rizikové tfidy | neni ve shodé s prdvnimi predpisy upravujicimi poZadavky na
zdravotnické prostredky.

Certifikat doloZzeny k ohlaseni expiroval 23.08.2020 a aktualné platny nebyl dolozen.

Podle ustanoveni § 39z zadkona o veFejném zdravotnim pojiéténi Ustav v fizeni podle &asti sedmé zékona 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.

Oznameni o zahajeni spravniho fizeni o vyfazeni zdravotnického prostfedku z ohlasovatelem uréené Uhradové
skupiny je vyvéseno dne 13.03.2026, tudiz se v souladu s fikci doruceni dle § 39z véty druhé zidkona o verejném
zdravotnim pojisténi bude povaZzovat za doru¢ené dnem 20.03.2026.

Z vy3e uvedenych skuteénosti ma Ustav diivodné za to, Ze jsou napInény predpoklady pro zahajeni spravniho Fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39s odst. 4 pism. f) zdkona o vefejném 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 doruc¢enim oznameni.

Rozhodnuti bude vydano ve lh(té podle § 71 spravniho fadu.

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

USNESENI

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

Ucastnik@im Fizeni se ve spravnim fizeni o vyfazeni zdravotnického prostiedku
KOD NAZ DOP
5008551 | CEVKA ODSAVACI PVC CAP-CONE CEVKA ODSAVACI PVC VEL.10,DELKA 50 CM,100KS
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z Uhradové skupiny oznacené ohlasovatelem pfi ohla$eni zafazeni zdravotnického prostfedku, vedeném Ustavem
pod sp. zn. sukls113451/2026, stanovuje v souladu s § 36 odst. 1 a § 39 odst. 1 spravniho fadu lhita pro navrhovani
dikazu a predkladani jinych navrh(, a to v délce 15 dnl ode dne dorucdeni tohoto usneseni.

Odavodnéni:
Vzhledem ke IhGté pro vydani rozhodnuti a nutnosti posoudit véas véechny navrhy uéastnikd Fizeni, rozhod| Ustav
o poskytnuti pfimérené |hiity pro podani navrh(i. Ustav konstatuje, Ze uréenim uvedené Ihdty neni ohroZen Gcel
fizeni. Zmeskani ukonu v této Ihaté Ize podle § 41 odst. 4 spravniho fadu prominout jen ze zavaznych divodd, které
nastaly bez zavinéni Ucastnika fizeni.

Pouceni:
Proti tomuto usneseni je mozno podle § 76 odst. 5 spravniho fadu podat u Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

odvolani, a to ve Ih(ité 15 dnd ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani
nema odkladny ucinek.

Ing. Miloslav Franta

Vedouci oddéleni
Oddéleni thrad zdravotnickych prostiedk
Sekce regulace zdravotnickych prostiedku

Elektronicky podepsal:

Ing. Miloslav Franta

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 13.03.2026 15:23
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