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Vypraveno dnem vyvéseni vefejné vyhlasky.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav “), jako spravni organ 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 ,zdkon o vefejném 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 fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni
rad“), jehoz ucastnici fizeni jsou:

Eakin CZ s.r.o0., se sidlem Taborského nabiezi 472/5, 63 900 Brno, ICO: 29210062 (dale jen ,ohlasovatel”),
Ceska primyslova zdravotni pojistovna, se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava — Vitkovice,
ICO: 47672234,

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanch bank, pojistoven a stavebnictvi, se sidlem Roskotova 1225/1,

140 00 Praha 4, ICO: 47114321,

RBP, zdravotni pojistovna, se sidlem Michalkovickd 967/108, 710 00 Slezskd Ostrava, 1CO: 47673036,

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky, se sidlem Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9, ICO: 47114975,
Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky, se sidlem Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3, 1CO: 41197518,
Zaméstnanecka pojistovna Skoda, se sidlem Husova 302, 293 01 Mlad4 Boleslav, ICO: 46354182, a

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem Vinohradsk4 2577/178, 130 00 Praha 3 —
Vinohrady, ICO: 47114304,

takto:

po provedeném spravnim fizeni vedeném pod sp. zn. sukls261221/2025 a v souladu s ustanovenimi § 15 odst. 14
pism. c) a § 39s zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav

vyfazuje zdravotnicky prostiedek

KOD NAZ DOP
5007545 | OKENKO EAKIN,839280 PRISTUPOVE OKENKO DO SACKU EAKIN,5KS

z Uhradové skupiny 03.06.01.01 - sacky drendazni - jednodilné.
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Oduvodnéni:

Dne 27.06.2019 obdrzel Ustav ohla$eni zafazeni zdravotnického prostiedku

KOD NAZ DOP
5007545 | OKENKO EAKIN,839280 PRISTUPOVE OKENKO DO SACKU EAKIN,5KS

(dale jen ,zdravotnicky prostfedek”) ohlasovatele Eakin CZ s.r.o., ICO 29210062 se sidlem/ mistem podnikani
Taborského nabrezi 472/5, 63 900 Brno, ktery je Ucastnikem tohoto fizeni (dale jen ,ohlasovatel”) do Uhradové
skupiny 03.06.01.01 - sacky drenazni - jednodilné.

Toto ohld$eni zatazeni zdravotnického prostfedku do Ghradové skupiny je Ustavem vedeno pod sp. zn.
sukls166168/2019.

Ustav zatadil zdravotnicky prostfedek na Seznam viech zdravotnickych prostfedk( hrazenych na zékladé predepsani
na poukaz s Ucinnosti od 01.10.2019.

S ohledem na ustanoveni § 39s odst. 4 pism. d) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav rozhodne o vyiazeni
zdravotnického prostfedku z Uhradové skupiny, popfipadé ze skupiny zaménitelnych prostredkl, jestlize
zdravotnicky prostfedek nebyl ze zdravotniho pojisténi v obdobi 12 po sobé jdoucich kalendafnich mésica
predchazejicich zahajeni Fizeni uhrazen zadnou zdravotni pojistovnou a soucasné ohlasovatel nedolozil za toto
obdobi pfitomnost zdravotnického prostfedku na trhu.

Dne 02.07.2025 oznamil Ustav zahajeni spravniho fizeni o vyfazeni zdravotnického prostfedku z ohlasovatelem
uréené Uhradové skupiny, popfipadé ze skupiny zaménitelnych prostredkd.

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

Oznameni o zahdjeni spravniho fizeni o vyrazeni zdravotnického prostfedku z ohlasovatelem uréené Uhradové
skupiny je vyvéseno dne 02.07.2025, tudiz se v souladu s fikci doruceni dle § 39z véty druhé zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi bude povaZzovat za doruc¢ené dnem 07.07.2025.

U&astnici Fizeni v souladu s ustanovenim § 36 odst. 3 spravniho fadu byli opravnéni navrhovat dlkazy a &init jiné
navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zahdjeni Fizeni. V této |h(té Ustav neobdrzel 74dna podani Gastnik Fizen.

Dne 06.08.2025 vydal Ustav Sdéleni o ukoné&eni zjitovani podkladG pro rozhodnuti. V souladu s § 36 odst. 3 a § 39
odst. 1 spravniho Fadu stanovil Ustav Géastnikim lhGtu v délce 7 dnd od doruéeni tohoto usneseni k vyjadreni
se k podklad@im pro rozhodnuti. V této |hiité Ustav neobdrzel zadna podani Gcéastnik( fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:
Ustav na zakladé ziskanych dat o vykdzanych zdravotnickych prostiedcich za obdobi od dubna 2023 do zafi 2024

nabyl divodné podezfeni, Ze jsou naplnény podminky dle ustanoveni § 39s odst. 4 pism. d) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Podle uvedeného ustanoveni Ustav rozhodne o vyfazeni zdravotnického prostfedku
z Uhradové skupiny, popfipadé ze skupiny zaménitelnych prostredkd, jestliZze nebyl ze zdravotniho pojisténi v obdobi
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12 po sobé jdoucich kalendarnich mésict predchazejicich zahajeni fizeni uhrazen zadnou zdravotni pojistovnou a
soucasné ohlasovatel nedolozil za toto obdobi pfitomnost zdravotnického prostfedku na trhu.

V priibéhu spravniho fizeni obdrzel Ustav aktualizovana data vykazanych kédd zdravotnim pojistovnam za obdobi od
fijna 2023 do brezna 2025. Mezi témito kédy se predmétny kéd 5007545 nevyskytoval. Ohlasovatel soucasné

nedoloZil dikazy, Ze predmétny zdravotnicky prostfedek za toto obdobi byl nebo stéle je pfitomen na trhu.

Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je moino podle § 81 a nasl. spravniho fadu podat u Ustavu odvolani, a to ve Ihaté 15 dnd
ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny tginek.
Otisk utfedniho razitka

Mgr. Karolina PeStova
Reditelka Sekce regulace zdravotnickych prostiedk
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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