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ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCENI

Well Lead Medical Co., Ltd.
Cinska lidova republika

Sp. zn. sukls113451/2026 Vyfizuje/e-mail Datum 20.05.2026
CJ. sukl171964/2026 Miloslav Franta/miloslav.franta@sukl.gov.cz

Vyvéseno dne: 20.05.2026

ROZHODNUTI
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 49/48 (dale jen ,,Ustav “), jako spravni orgdn pfislu$ny
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 predpist (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim pojisténi“) rozhodl ve
spravnim ftizeni provedeném v souladu s ustanovenim § 39s zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a
s ustanovenimi § 46, § 140 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni
rad“), jehoz Ucastnici fizeni jsou:

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

e 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, 1C0: 47114321,

e RBP, zdravotni pojistovna, se sidlem Michélkovickd 967/108, 710 00 Slezskd Ostrava, ICO: 47673036,

e Vojenskd 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, 1CO: 41197518,

e Zaméstnanecka pojistovna Skoda, se sidlem Husova 302, 293 01 Mlada 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. sukls113451/2026 a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 14
pism. c) a § 39s zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav

vyrazuje zdravotnicky prostredek

KOD NAZ DOP
5008551 | CEVKA ODSAVACI PVC CAP-CONE EEX?QO?(SSAVAC' PVCVEL10,DELKA S0

z Uhradové skupiny 10.06.01.02 - odsavaci cévky.
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Oduvodnéni:
Dne 28.06.2019 obdrzel Ustav ohldgeni zatazeni zdravotnického prostiedku

KOD NAZ DOP

CEVKA ODSAVACI PVC VEL.10,DELKA 50
CM,100KS

5008551 | CEVKA ODSAVACI PVC CAP-CONE

(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 - odsdavaci cévky. Toto ohlaseni zafazeni zdravotnického
prostiedku do Uhradové skupiny je Ustavem vedeno pod sp. zn. sukls168225/2019. Ustav zaradil tento zdravotnicky
prostfedek na Seznam vSech zdravotnickych prostfedkl hrazenych na zdkladé predepsani na poukaz s ucinnosti od
10/20109.

S ohledem na ustanoveni § 39s odst. 4 pism. f) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav rozhodne o vyfazeni
zdravotnického prostredku z Uhradové skupiny, popfipadé ze skupiny zaménitelnych prostredkd, jestlize certifikat
zdravotnického prostfedku byl notifikovanou osobou nebo ozndmenym subjektem pro zdravotnické prostfedky
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie pozastaven nebo pozbyl platnosti nebo v pripadé zdravotnického
prostredku rizikové tfidy | neni ve shodé s pravnimi predpisy upravujicimi poZadavky na zdravotnické prostredky.

Dne 13.03.2026 oznamil Ustav zahdjeni spravniho fizeni o vyFazeni zdravotnickych prostiedkd 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 na elektronické Gredni desce Uradu.

Oznameni o zahajeni spravniho fizeni o vyfazeni zdravotnickych prostfedkli z ohlasovatelem urcené Uhradové
skupiny bylo vyvéseno dne 13.03.2026, tudiz se v souladu s fikci doruceni dle § 39z véty druhé zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi je povazovano za dorucené dnem 20.03.2026.

Uéastnici Fizeni v souladu s ustanovenim § 36 odst. 3 spravniho fadu byli opravnéni navrhovat dlikazy a ¢init jiné
navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zahéajeni Fizeni. V této Ihiité Ustav neobdrzel 74dnd podani tcastnikl Fizeni.

Dne 09.04.2026 vydal Ustav Sdéleni o ukonceni zjistovani podklad(i pro rozhodnuti. V souladu s § 36 odst. 3 a § 39
odst. 1 spravniho fadu stanovil Ustav Gcastnikdm lhatu v délce 7 dnl od doruceni tohoto usneseni k vyjadreni
se k podkladdim pro rozhodnuti. V této Ihdté Ustav neobdrzel 74dna podani Gcastnik Fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:
Certifikat doloZeny k ohlaseni expiroval 23.08.2020 a aktudalné platny nebyl dolozZen.

Ustav na zakladé této skute¢nosti nabyl diivodné podezieni, Ze jsou naplnény podminky dle ustanoveni § 39s odst.
4 pism. f) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Podle uvedeného ustanoveni Ustav rozhodne o vyfazeni
zdravotnického prostredku z hradové skupiny, popripadé ze skupiny zaménitelnych prostredkd, jestlize certifikat
zdravotnického prostfedku byl notifikovanou osobou nebo ozndmenym subjektem pro zdravotnické prostfedky
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie pozastaven nebo pozbyl platnosti nebo v pfipadé zdravotnického
prostfedku rizikové tfidy | neni ve shodé s pravnimi predpisy upravujicimi pozadavky na zdravotnické prostfedky.
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Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢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 lh(té 15 dnd
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani neméa odkladny tcinek.

Nabylo pravni moci dne 10.06.2026

Mgr. Petra RemesSovd, MBA
zastupkyné reditelky sekce ZP a vedouci oddéleni SYS
Oddéleni systémli
Sekce regulace zdravotnickych prostredk

Elektronicky podepsal:

Mgr. Petra RemeSova

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 25.06.2026 10:55
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