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Vypraveno dnem vyvéseni vefejné vyhlasky.

OZNAMENI O ZAHAJENI SPRAVNIHO RIiZENI O VYRAZENiI ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU Z OHLASOVATELEM URCENE UHRADOVE SKUPINY, POPRIPADE ZE
SKUPINY ZAMENITELNYCH PROSTREDKU

Statni Ustav pro kontrolu |é&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav “), jako spravni organ pfisludny
podle § 15 odst. 14 pism. c) zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“) vést spravni
fizeni o vyrazeni zdravotnického prostfedku z Uhradové skupiny, poptipadé skupiny zaménitelnych prostfedkd,
oznacené ohlasovatelem pfi ohlaseni zafazeni 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 vyfazeni zdravotnického prostiedku

KOD NAZ DoP

5X5CM,AKTIVNI CAST
2,5X2,5CM,NETK.TEXT.ADHEZIVNI,20KS

5002140 | KRYTi PENOVE POLYMEM S TEXTILEM 7203

z Uhradové skupiny 01.02.07.07 - hydropolymery, polyuretany a pény - s aktivni latkou a okrajem

podle ustanoveni § 39s odst. 2 ve spojeni § 39s odst. 4 pism. d) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Spravni fizeni je Ustavem vedeno pod sp. zn. sukls345079/2025 s témito Gcastniky Fizeni:

QuadraCare CZ s.r.0., se sidlem Hlinky 133/64, Staré Brno, 603 00 Brno, ICO: 28309618 (dale jen ,ohla3ovatel”),
Ceska prGmyslovd zdravotni pojistovna, se sidlem Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava —Vitkovice,
ICO: 47672234,

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti bank, pojistoven a stavebnictvi, se sidlem Roskotova 1225/1, 140
00 Praha 4, 1C0O: 47114321,

RBP, zdravotni pojistovna, se sidlem Michalkovickd 967/108, 710 00 Slezskd Ostrava, ICO: 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
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Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky, se sidlem Vinohradsk4 2577/178, 130 00 Praha 3 —
Vinohrady, ICO: 47114304.

Oduvodnéni:

Dne 21.06.2019 obdrzel Ustav ohla$eni zafazeni zdravotnického prostiedku

KOD NAZ DOP

5X5CM,AKTIVNI CAST
2,5X2,5CM,NETK.TEXT.ADHEZIVNI,20KS

5002140 | KRYTi PENOVE POLYMEM S TEXTILEM 7203

(dale jen ,,zdravotnicky prostfedek”) ohlagovatele QuadraCare CZ s.r.o. ICO 28309618 se sidlem Hlinky 133/64, Staré
Brno, 603 00 Brno, ktery je ucastnikem tohoto fizeni (ddle jen , ohlaSovatel”) do Uhradové skupiny 01.02.07.07 -
hydropolymery, polyuretany a pény - s aktivni latkou a okrajem.

Toto ohld$eni zafazeni zdravotnického prostfedku do Uhradové skupiny je Ustavem vedeno pod sp. zn.
sukls160118/2019.

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

Ustav na zakladé ziskanych dat o vykazanych zdravotnickych prostiedcich za obdobi od dubna 2023 do zafi 2024
nabyl dlivodné podezieni, Ze jsou naplnény podminky dle ustanoveni § 39s odst. 4 pism. d) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Podle uvedeného ustanoveni v pfipadé, Ze zdravotnicky prostfedek, ktery byl zafazen do
Uhradové skupiny podle § 39s odst. 3 zakona o verejném zdravotnim pojisténi do Uuhradové skupiny uvedené
ohlasovatelem v ohlaseni zatazeni zdravotnického prostiedku do Uhradové skupiny, poptipadé do skupiny
zaménitelnych prostfedkd, Ustav rozhodne o vyfazeni zdravotnického prostiedku z Ghradové skupiny, poptipadé ze
skupiny zaménitelnych prostredkd, jestlize nebyl ze zdravotniho pojisténi v obdobi 12 po sobé jdoucich kalendafnich
mésicll predchazejicich zahajeni fizeni uhrazen Zadnou zdravotni pojistovnou a soucasné ohlasovatel nedolozZil za
toto obdobi pfitomnost zdravotnického prostfedku na trhu.

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

Ozndmeni o zahdjeni spravniho Fizeni o vyfazeni zdravotnického prostfedku z ohlaSovatelem uréené Uhradové
skupiny je vyvéseno dne 03.09.2025, tudiz se v souladu s fikci doruceni dle § 39z véty druhé zdkona o verejném

zdravotnim pojisténi bude povazovat za doru¢ené dnem 08.09.2025.

Z vy3e uvedenych skute¢nosti ma Ustav divodné za to, e jsou naplnény predpoklady pro zahdjeni spravniho Fizeni
z moci Ufedni dané ustanovenim § 39s odst. 4 pism. d) zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

Spravni fizeni je zahajeno v souladu s ustanovenim § 46 spravniho radu dnem, kdy spravni orgdn oznamil zahajeni
fizeni Ucastnikovi uvedenému v § 27 odst. 1 spravniho radu doru¢enim oznameni.

Rozhodnuti bude vydano ve Ihité podle § 71 spravniho fadu.
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V souladu s § 36 odst. 1 a § 39 odst. 1 spravniho Fadu vydava Ustav nasledujici

USNESENI

Ustav jako spravni organ pfislu$ny na zakladé ustanoveni § 15 odst. 14 pism. c) zadkona o vefejném zdravotnim
pojisténi v souladu s § 36 odst. 1 a § 39 odst. 1 spravniho fadu rozhodl takto:

Uc&astnikaim Fizeni se ve spravnim fizeni o vyFazeni zdravotnického prostiedku

KOD NAZ DOP
5X5CM,AKTIVNi CAST
2,5X2,5CM,NETK.TEXT.ADHEZIVNI,20KS

5002140 | KRYTi PENOVE POLYMEM S TEXTILEM 7203

z Ghradové skupiny oznacené ohlasovatelem pii ohla$eni zafazeni zdravotnického prostfedku, vedeném Ustavem
pod sp. zn. sukls345079/2025 stanovuje v souladu s § 36 odst. 1 a § 39 odst. 1 spravniho fadu Ihdta pro navrhovani
dikazl a predkladani jinych navrh(, a to v délce 10 dn(i ode dne doruceni tohoto usneseni.

rd

Odtivodnéni:

Vzhledem ke Ihdité pro vyddni rozhodnuti a nutnosti posoudit véas vechny navrhy tGéastnikd Fizeni, rozhodl Ustav o
poskytnuti pfiméFené lhiity pro poddni navrhii. Ustav konstatuje, e uréenim uvedené lhiity neni ohrozen tGéel Fizeni.
Zmeskani ukonu v této Ih(té Ize podle § 41 odst. 4 spravniho fadu prominout jen ze zavaznych dlivod(, 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 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani
nema odkladny ucinek.

Otisk uredniho razitka

Ing. Miloslav Franta
Vedouci Oddéleni uhrad zdravotnickych
prostiedkd
Statniho uUstavu pro kontrolu léciv

F-UZP-5-01/str. 3 z 3/Verze 2/01.04.2025



		2025-09-03T10:49:32+0200


		2025-09-03T10:50:06+0200
	Státní ústav pro kontrolu léčiv
	Elektronická pečeť




