STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

ADRESAT ADRESA PRO DORUCENi

EUROCOMFORT MED S.R.L. VIA DEGLI ARTIGIANI, 33
23880 CASATENOVO
ITALY

Sp. zn. sukls228343/2026 Vyfizuje/e-mail Datum 28.08.2026

C.j.  sukl259067/2026 Ing. Radka Brenkova

Radka.brenkova@sukl.gov.cz

Vyvéseno dne: 28.08.2026

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 Sh., 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 fizeni provedeném v souladu s ustanovenim § 39s odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a
s ustanovenimi § 46, § 140 zakona ¢. 500/2004 Sh., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni
rad“), jehoz Ucastnici fizeni jsou:

e  spolecnost EUROCOMFORT MED S.R.L., se sidlem Via degli Artifiani, 33, 23880 Casatenovo, Italy, (dale jen
»ohlasovatel”),

o Ceska prlimyslova 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 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, 1CO: 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 Vinohradskd 2577/178,
130 00 Praha 3 — Vinohrady, ICO: 47114304,

takto:

po provedeném spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. Sukls228343/2026 a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 14
pism. c) a § 39s odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav

vyrazuje zdravotnicky prostredek

KOD NAZ DOP

5007947 POOPERACNI PAS DVOJITY TAH ECD 0507 BRISNI, VYSKA 26 CM, 7 VEL.,OBVOD PASU 55-
140 CM,BAVLNENY,PRODYSNY

z Uhradové skupiny 04.02.06.01 - bfisni pasy elastické - bez vyztuh.
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Odavodnéni:
Dne 28.06.2019 obdrzel Ustav ohldseni zatazeni zdravotnického prostiedku
KOD NAZ DOP

5007947 POOPERACNI PAS DVOJITY TAH ECD 0507 BRISNI, VYSKA 26 CM, 7 VEL.,OBVOD PASU 55-
140 CM,BAVLNENY,PRODYSNY

(dale jen ,zdravotnicky prostfedek”) ohlasovatele EUROCOMFORT MED S.R.L., se sidlem Via degli Artifiani, 33, 23880
Casatenovo, ltaly, ktery je ucastnikem tohoto fizeni (dale jen , ohlasovatel”) do Uhradové skupiny 04.02.06.01 -
bfisni pdasy elastické - bez vyztuh. Toto ohlaseni zarazeni zdravotnického prostfedku do Uhradové skupiny je
Ustavem vedeno pod sp. zn. Sukls167111/2019. Ustav zafadil zdravotnicky prostfedek na Seznam viech
zdravotnickych prostfedk( hrazenych na zdkladé 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 prostifedku z uhradové skupiny, popfipadé ze skupiny zaménitelnych prostiedkd, jestlize
zdravotnicky prostfedek 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 prostifedku na trhu.

Dne 27.07.2026 oznamil Ustav zahajeni spravniho fizeni o vyFfazeni zdravotnického prostiedku s ohladovatelem
uréené Uhradové skupiny, popfipadé ze skupiny zaménitelnych prostiedka.

Podle ustanoveni § 39z odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi neni-li stanoveno jinak, v fizenich podle
¢asti sedmé, jakoz i v fizenich o opravném prostiedku nebo v pfezkumném fizeni, se veskeré pisemnosti dorucuji
pouze verejnou vyhlaskou na elektronické tredni desce Ustavu. Pisemnost se povaZuje za dorué¢enou patym dnem
po vyvéseni.

Ozndmeni o zahajeni spravniho tizeni o vyrazeni zdravotnickych prostfedkd s ohlasovatelem urcéené Uhradové
skupiny bylo vyvéseno dne 20.07.2026, tudiZ se v souladu s fikci doruceni dle § 39z odst. 1 véty druhé zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi je povaZovano za doru¢ené dnem 27.07.2026.

Ucastnici fizeni v souladu s ustanovenim § 36 odst. 3 spravniho fadu byli opravnéni navrhovat diikazy a ¢init jiné
navrhy v priibéhu 15 dnd ode dne zahdjeni fizeni. V této Ihiité Ustav neobdrzel 74dnad poddni tcastnikd Fizeni.

Dne 07.08.2026 vydal Ustav Sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad(i pro rozhodnuti. V souladu s § 36 odst. 3 a § 39
odst. 1 spravniho fadu stanovil Ustav Gcastnikdm lhatu v délce 7 dnG 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:

Ustav na zakladé ziskanych dat o vykdzanych zdravotnickych prostiedcich za obdobi od ledna 2025 do prosinec
2025 nabyl divodné podezieni, Ze 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, popfipadé ze skupiny zaménitelnych prostredkd, jestliZze nebyl ze zdravotniho pojisténi v obdobi
12 po sobé jdoucich kalendafnich mésict pfedchazejicich zahajeni fizeni uhrazen zadnou zdravotni pojistovnou a
soucasné ohlasovatel nedoloZil za toto obdobi pfitomnost zdravotnického prostfedku na trhu.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteénostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.
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Pouceni:
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podle § 81 a nasl. spravniho fadu podat u Ustavu odvoldni, a to ve |h(ité 15 dnG
ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nema odkladny tcinek.

Mgr. Karolina Pestova
Reditelka
Sekce regulace zdravotnickych prostiedki

Elektronicky podepsal:
Mgr. Karolina Pestova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 28.08.2026 13:01
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