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Zadost o udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi CR

s Ghradou 50 % pro nekategorizovany zdravotnicky prostiedek dle zakona

&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjiich predpisi. vt
Ministerstvo zdravotnictvi pfi rozhodovani o udélenf souhlasu ptihlédne ke stanovisku Komise pro kateg‘?”mc' 2
thradovou regulaci zdravotnickych prostredki (dale také jen jako ,Komise*), které Zadost postoupf k projednéni.

POVINNE NALEZITOSTI ZADOSTI

Uved'te 1iplné a aktualni udaje

Zadatel (ohlaSovatel)

Nézev spole&nosti * DD-Hippero s.r.o. , registra&ni &islo vyrobce ZP 051975
ICO 05167817

Adresa sidla Jilkova 4357/126, 61500, Brno

* v ptipadé fyzické osoby jméno

Kontaktni osoba Zadatele

Jméno, pfijmeni, titul Martin Trenéansky

Funkce jednatel

Telefon +420 606 044 531

E-mail trencansky@dvectis.com }

Identifikace zdravotnického prostiedku (déle jen jako ,,ZP), napt. dle RZPRO |
Dynamicko — smé&rova podlozka Dvectis Double, E¢ 00795237 '
Odiivodnéni Zadatele k zaFazenf dotéeného ZP mezi nekategorizované ZP

Zdravotnicky prostfedek DVECTIS DOUBLE je uréen k zmirnéni a odstranéni bolesti kréni, hrudni
a bederni &4sti zad k prevenci vzniku degenerativnich onemocnéni patete, k rehabilitaci a posilovéni ,
Sikmych bfisnich svali a hlubokych a povrchovych zddovych svali (DD - Hippero s.r.o., 2019) a ;
funguje na principu vytvafeni dynamicko-smérového pohybu b&hem sezeni, kterd zajidtuje ‘
nestabilni plochu rehabilitujici a posilujici diky neustdlym mikro pohybtim hluboké zddové svaly,
anterolaterdlni svaly bfisni stény a svaly panevniho dna.

Z dostupné klinické evidence vyplyva, Ze pacienti randomizovani v rameni s dynamicko-smérovou 1
podlozkou DVECTIS DOUBLE dosahovali statisticky signifikantné¢ vy33iho zlepSeni na $kale ;
zZVAS, resp. numericky vy$§iho zlepSeni na dle Oswestry dotazniku v porovnani s ambulantni 1
rehabilitaci a zaroven jsou ndklady na DVECTIS DOUBLE pii navrzené {hrad® z prostiedki
vefejného zdravotniho pojisténi ve vysi 1 622, 54 K& (50 % z 3 245,07 K&) niz$i neZ na ‘
srovnavanou intervenci. DVECTIS DOUBLE je tedy v porovnani s rehabilitaci u¢inngjsi a levngjsi {
intervenci.

Vzhledem k tomu, Ze ambulantni rehabilitace jsou nyni pfetiZené, ¢ekaci doby dlouhé a aktualng na
trhu absentuje ZP tfidy 1, ktery 1é¢i chronickou bolest zad, je na$im cilem umoZnit zkraceni
objednaci doby, drivéjsi ulevu od bolesti pro pacienty a moZnost zaméfeni se na obtiZn&ji ‘
zvladnutelné pacienty a pacienty po prodélaném onemocnéni COVID, ktery rovnéZz vedl k ztiZeni )
pfistupu pacientti k rehabilitaci. |
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O predepsani zdravotnického prosttedku DVECTIS DOUBLE nebo rehabilitace bude vzdy
rozhodovat Iékaf, a to po vyloudeni strukturdlniho po3kozeni patefe, které je kontraindikaci
DVECTIS DOUBLE a se zohlednénim individudlniho stavu pacienta, pfi¢emZ benefitem pro
pacienta je mimo jiné i to, Ze s terapii DVECTIS DOUBLE je moZné zapoé&it ihned po pouceni
Iékafem, a to i ve vlastnim socidlnim, nebo pracovnim, prostiedi pacienta.

Jednd se o opakované podéni Z4dosti. Pk projednani Zédosti na jednani Komise dne 5. 10. 2023
zazn€la celd fada ndmitek a argumentti pro¢ DVECTIS DOUBLE nehradit. Tyto argumenty jsou
vyporddané v piiloze &. 7 k této Zadosti.

V mezidobi od podéni Zidosti probhly jednéni se zdravotnimi pojidtovnami, na kterych byly ze
str.an}‘r Zadatele predstaveny principy sdileni rizik p¥i ihradé ZP DVECTIS DOUBLE. Hlavnim
principem je platba za vysledek 1é¢by:

® pokud nebude ZP Dvectis Double u daného pacienta Gfinny a pacientovi bude
vpribé¢hu 36 mésict po vydéni ZP Dvectis Double vykézédna ambulantni rehabilitace
z nékteré z indikaci uvedenych v piiloze ndvrhu principu sdileni rizik, vyrobce bude ze
100 % kompenzovat néklady zdravotni pojidtovny vynaloZené na ZP Dvectis Double
zdravotni pojistovné, kterd v daném piipadé ZP Dvectis Double uhradila.

. naopak pokud bude ZP Dvectis Double u daného pacienta Wiinny,
vyrobce nebude kompenzovat néklady vynaloZené na ZP Dvectis Double a pojist’ovna
uSetii 2 117,45 K& na pacienta za jeden cyklus ambulantni rehabilitace (rozdil dhrady
zdravotni pojistovny za ZP Dvectis Double ve vysi 1 622, 54 K& a ndkladi na jeden cyklus
rehabilitace ve vysi 3 739, 98 K¢)

Navrzeny princip limitace rizik garantuje deklarovanou usporu z prostfedkii vefejného
zdravotniho pojiSténi a v soucasné dobé se zdravotnimi pojiSt'ovnami jedname o konkrétnim
znéni pro uzavieni smlouvy o sdileni rizik. Principy jsou detailné popsény v pfiloze ¢. 8 k této
74dosti. Aktualizované hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu do rozpodtu se zohlednénim
navrzeného risk-sharingu jsou pfiloZeny jako pfilohy €. 4 a § k této Zadosti.

S ohledem na probihajici jedndni se zdravotnimi pojiStovnami navrhujeme stanovisko
Komise jako pozitivni, nicméné podminéné doloZenim podepsané smlouvy o limitaci rizik.

Souhlas MZ CR a zafazeni ZP DVECTIS DOUBLE do thrad by potom byl vézin na
uzavi-eni smlouvy o limitaci rizik.

Cena a iihrada

Maximélni cena plivodce za 1 baleni (bez obchodni ptirdZky a DPH, dle | 2145,5 K& bez DPH
ptilozeného Stanoviska zdravotnich pojiStoven)

Maximaln{ vy$e Ghrady bez obchodni pfirdzky a DPH za 1 balenf (tj. 50 % | 1072,75 K& bez DPH
maximélni ceny ptivodce)

Aktuélni maximalni kone&nd cena v&etn& obchodni prirdzky 25 % a DPH 21 % | 3245, 07 K& s DPH
za 1 balenf

Aktualng predpoklddanid maximélni vySe Uhrady veetn& obchodni pfirdzky | 1622, 54 K&s DPH
25 % a DPH 21 % za 1 baleni (tj. 50 % z aktudln{ maximalni kone¢né ceny)
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Névrh podminek Ghrady

Névrh preskripéniho omezeni | REH, ORT, ORP

Navrh indikagnfho omezenf ZP DVECTIS DOUBLE je hrazen jako alternativa k ambulantni
rehabilitaci v indikaci zmirn&ni bolesti kréni, hrudni a bederni &ésti zad, k
prevenci vzniku degenerativnich onemocnéni pétefe, k posilovani a
rehabilitaci ¥ikmych bfisnich svali a z4dovych svali hlubokych a
povrchovych, a to po vylougenf strukturainiho poskozeni patefe.

Navrh mnozstevniho omezenf | 1 ks /3 roky

Popis dosud vyuZivanych medicinskych alternativ | Ambulantni rehabilitace
pro danou cilovou skupinu pacientu a indikaci

Cilovd skupina (celkovy poet pacientd | Cilovou populaci ~dynamicko-smérové  podloZky
a prumérny ro¢ni priristek) DVECTIS DOUBLE jsou pacienti s chronickou bolesti
zad. Zvolena cilovd populace je shodnd s indikaci
zdravotnického prostfedku a dostupnou klinickou
evidenci. (Holinka et al., 2017; PharmTest s.r.o., 2018).

Odhadovany podet pacientdi vhodnych pro terapii
DVECTIS DOUBLE je 235424 — 249163 v prvnim
roce aZ patém roce analyzy. Celkovy pocet lé€enych
pacientd je, sohledem na o&ekdvanou penetraci
intervence 40 — 90 % v prvnim aZ patém roce, 74 782 —
197 241.

Nézev pouzitého komparatoru* S ohledem na skute€nost, Ze na trhu neni terapeuticky
zaménitelny ZP, ktery by byl hrazeny z prostfedki
vefejného zdravotnfho pojisténi, byla jako komparator
zvolena ambulantni rehabilitace, nebot’ dle zdkona o
vefejném  zdravotnim pojiSténi je komparitorem
intervence, ktera je standardem 1é¢by v Ceské republice
v dané indikaci a je hrazend z prostiedki vefejného
zdravotniho poji§téni.

* komparatorem se rozumi srovnatelny ZP hrazeny z vefejného zdravotniho pojiiténi zvoleny pro udely
hodnoceni ndkladové efektivity dotéeného ZP (napf. standardn€ pouZivany prostfedek pfi b&Zné
terapeutické praxi, ktery miZe byt pIné nebo ¢4ste¢n€ nahrazen novym ZP).

POVINNE PRILOHY
Pokud jsou povinné prilohy doloZeny, vypliite ,, ANO", samotné prilohy pojmenujte pro prehlednost cisly 1-6
a struénym popisem, napr. Priloha 1_Stanovisko VZP.

Pfiloha & 1 | Stanovisko VZP CR a SZP CR na hlavig¢kovém papite zdravotni pojistovny | ANO
nebo SZP CR (uvedené ceny piivodce by se mély shodovat, v opa&ném
pfipadé je za doporugenou cenu plivodce bez obchodni pfirdzky a DPH
povaZovana niZ8i z uvedenych &éastek)

P¥iloha & 2 | Stanovisko vyboru viech dotéenych odbornych spolegnosti CLS JEP na | ANO
hlavi¢kovém papife pfislu§nych odbornych spole€nosti

Priloha & 3 | Aktudlni ndvod k pouZiti v ¢eském jazyce (mimo ZP na zakazku) ANO

Ministerstvo zdravotnictvi CR
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Priloha & 4 | Struna analyza dopadu do rozpod&tu ANO

Priloha & 5 | Hodnoceni ndkladové efektivity ANO

Priloha & 6 | Prohla¥eni o shod& (u cizojazy&nych s vyjimkou anglittiny &esky preklad); | ANO
mimo ZP na zakdzku

Komise si miZe vyzédat dodate¥né podklady — napf. podepsany cenik vyrobce, zdvéretnou zprédvu z
klinického hodnoceni v CJ &i AJ apod.

V piipadg, kdy formulét neni pod4n kompletni v&etn& p¥iloh, nenf za&lenén do projedndvanych podkladi
Komise a je vricen Zadateli. V odivodnénych pripadech miZe predseda Komise rozhodnout o zafazeni
Z4dosti do bodu ,,Ruzné*, i pokud Zédost nebyla podana kompletni.

Misto a datum podpisu Zadosti V Brné

dne 4.4.2024
Jméno a prijmeni osoby oprivn¥né zastupovat | Martin Tren&ansky
Zadatele (jednatel)

Podpis a razitko

Al ooy
IC 17
Poudeni a metodika podéani Z4dosti:

Souhlas Ministerstva zdravotnictvi s thradou ohlafovaného zdravotnického prostredku pro uhradovou
skupinu ,Nekategorizované zdravotnické prostiedky* s thradovym limitem 50 % je vyddvén dle § 39r
odst. 7 zdkona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim poji§téni, ve znéni pozd&jsich predpisii. Zadost musi
byt vyplnéna zvlast pro kazdy zdravotnicky prostiedek (déle jen ,ZP“). ZP nesmi byt zaraditelny do
aktudlniho kategoriza&niho stromu a musi pro n&j byt prokdzan vefejny zdjem. Z4dost bude posouzena z
hlediska souladu s pravnimi predpisy a vefejnym zdjmem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb,
fungovéni systému zdravotnictvi a jeho stability v rdmci finan¢nich moZnosti systému vetejného zdravotniho
pojisténi.

Z4dost podavé budouci ohlaSovatel dle § 39r odst. 2 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi. Vypln&nou a podepsanou Zidost se vSemi povinnymi piflohami odele elektronicky, a to bud’
datovou schrankou (ID datové schranky MZ CR: pv8aaxd, identifika&ni &islo organizace: 00024341) nebo
e-mailem do schranky mzcr@mzcr.cz, a do pfedmétu podani uvede: »Z4dost o ud&leni souhlasu Ministerstva
zdravotnictvi CR s thradou 50 % pro nekategorizovany zdravotnicky prostfedek®. Pro urychleni zpracovani
74dosti je mozné zaslat ji také tajemnikovi &i tajemnici Komise (komisel21@mzcr.cz), nejlépe s pfisluSnym
kédem PID, ktery odesilatel automaticky obdrZi od spisové sluzby MZ CR po odeslani navrhu.

Jak vyplyva z povahy povinnych pfiloh, Zadatel musi jiz pted podanim Z4dosti spolupracovat s dotéenou
odbornou spolenosti, dodavatelem a zdravotnimi pojistovnami. Kompletni Zédost bude projedndna v
Komisi pro kategorizaci a Ghradovou regulaci zdravotnickych prostfedki a bude zvefejnéna jako soucést
podkladt k jednani Komise na Portdlu poradnich organi https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121, tamtéZ bude
uvefejnén zépis z jedndni Komise. Z4dost s prihlédnutim k zdvé&ru Komise vyhodnoti p¥isluiny odbor MZ
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CR, ktery je opravndn vydat Souhlas Ministerstva zdravotnictvi s Ghradou ohlafovaného zdravotnického
prostfedku pro Ghradovou skupinu ,Nekategorizované zdravotnické prostiedky*.
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