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Z4adost o udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi CR

s uhradou 50 % pro nekategorizovany zdravotnicky prostiedek die zikona
¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdé&jsich predpisi.
Ministerstvo zdravotnictvi pfi rozhodovani o udéleni souhlasu piihlédne ke stanovisku Komise pro kategorizaci a
uhradovou regulaci zdravotnickych prostiedki (dale také jen jako ,,Komise®), které zadost postoupi k projednani.

POVINNE NALEZITOSTI ZADOSTI
Uvedte uplné a aktualni udaje

Zadatel (ohlasovatel)

Nazev spoleénosti * Solazo s.r.o.
ICO 53274687
Adresa sidla Ulica Veterna 8760/42, 917 01 Trnava

* v ptipadé fyzické osoby jméno

Kontaktni osoba Zadatele

Jméno, ptijmeni, titul Mgr. Rastislav Sojka
Funkce jednatel

Telefon +421907937703
E-mail rasto.sojka@solazo.sk

Identifikace zdravotnického prostiedku (dale jen jako ,,ZP*), napt. dle RZPRO

Quickclean 60mg/3ml, VISKOELASTICKY ROZTOK

Odiivodnéni Zadatele k zaiazeni dotéeného ZP mezi nekategorizované ZP

V ramci hrazené péce jsou jiz dostupné a hrazené zdravotnické prostiedky na bazi kyseliny hyaluronové.
Piipravek Quickclean 60mg/3ml, VISKOELASTICKY ROZTOK je srovnatelny s témito ZP. V disledku
toho je povazovano za odtivodnitelné, aby i Quickclean 60mg/3ml, VISKOELASTICKY ROZTOK byl
hrazen ve stejném rezimu jako jiz nyni dostupné a hrazené zdravotnické prostfedky obdobného sloZeni a
funkce.

Cena a uhrada

Maximalni cena ptivodce za 1 baleni (bez obchodni piirazky a DPH, dle 2089.00 CZK
prilozeného Stanoviska zdravotnich pojistoven) ’
Y- e e o
Max.1mf11n’1 vyse %hrady bez obchodni pfirazky a DPH za 1 baleni (tj. 50 % 104450 CZK
maximalni ceny ptivodce)
e Sy v, < PR 5 g
Aktualni nrlax1ma1n1 konecna cena vcetné obchodni ptirazky 25 % a DPH 21 % 3150,61 CZK
za 1 baleni
Aktualng¢ predpokladand maximalni vySe thrady vcetné obchodni ptirazky 1579 81 CZK
25 % a DPH 21 % za 1 baleni (tj. 50 % z aktualni maximalni kone¢né ceny) ’

Navrh podminek uhrady

Néavrh preskripcniho omezeni | ORT, REV
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Navrh indika¢niho omezeni

Elaskoviskozni roztoky jsou indikovany jako soucéast 1é¢by primarni
osteoartrozy kolennich kloubti, rentgenologicky II. a III. stddium dle
Kellgrena, pti pravidelnych bolestech vétsi intenzity, které nelze dostatecné
tlumit p. o. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky, nebo u
pacientt, u kterych je 1écba p. o. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi
antirevmatiky kontraindikovana.

Navrh mnozstevniho omezeni

Quickclean 60mg/3ml, VISKOELASTICKY ROZTOK -1 inj. na terapii
do 1 kloubu / 6 mésicti

Popis dosud vyuzivanych medicinskych alternativ
pro danou cilovou skupinu pacientd a indikaci

p.o. analgetika a nesteroidni antirevmatika

Cilova skupina (celkovy pocet pacientd

a pramérny rocni prirdastek)

5716ks; 5,5 %

Nazev pouzitého komparatoru™

DUROLANE, ROZTOK ELASTOVISKOZNI,
INJ.1X3ML, PURIFIK. STABILIZOVANA NASHA

* komparatorem se rozumi srovnatelny ZP hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi zvoleny pro ucely

hodnoceni nakladové efektivity dotCeného ZP (napf. standardné pouzivany prostiedek pii bézné

terapeutické praxi, ktery mize byt plné nebo ¢aste¢né nahrazen novym ZP).

POVINNE PRILOHY

Pokud jsou povinné piilohy dolozeny, vypliite ,, ANO “, samotné prilohy pojmenujte pro prehlednost cisly 1-6
a strucénym popisem, napi. Priloha 1 _Stanovisko VZP.

Piiloha & 1 | Stanovisko VZP CR a SZP CR na hlavi¢kovém papife zdravotni pojistovny
nebo SZP CR (uvedené ceny ptvodce by se mély shodovat, v opaéném
pripadé je za doporu¢enou cenu pivodce bez obchodni piirazky a DPH

povazovana nizsi z uvedenych ¢astek)

ANO

Piiloha & 2 | Stanovisko vyboru viech dotéenych odbornych spoleénosti CLS JEP na | ANO

hlavi¢kovém papife ptislusnych odbornych spole¢nosti

Piiloha ¢. 3 | Aktualni navod k pouziti v ¢eském jazyce (mimo ZP na zakazku) ANO
Priloha ¢. 4 | Strucna analyza dopadu do rozpoctu ANO
Priloha ¢. 5 | Hodnoceni nakladové efektivity ANO
Piiloha €. 6 | Prohlaseni o shod¢ (u cizojazy¢nych s vyjimkou angliétiny ¢esky pteklad);

mimo ZP na zakéazku

ANO

Komise si mize vyzadat dodate¢né podklady — napt. podepsany cenik vyrobce, zavéreCnou zpravu z
klinického hodnoceni v CJ &i AJ apod.

V piipadé, kdy formuléai neni podan kompletni vcetné ptiloh, neni zaclenén do projednavanych podkladii
Komise a je vracen Zadateli. V odiivodnénych piipadech mize predseda Komise rozhodnout o zafazeni
zadosti do bodu ,,Rtzné*, i pokud Zzadost nebyla podana kompletni.
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Misto a datum podpisu Zadosti V Trnave (Slovensko), dne 26.10.2023

Jméno a prijmeni osoby opravnéné zastupovat

Zadatele (jednatel) Mgr. Rastislav Sojka

Podpis a razitko

SOLAZD s.r.o.
Veterna 8760/42|917 01 Trnay
180: 53274687, DIC: 2121320300
IC DPH: 0

Pouceni a metodika podani zadosti:
Souhlas Ministerstva zdravotnictvi s thradou ohlaSovaného zdravotnického prostfedku pro thradovou

skupinu ,,Nekategorizované zdravotnické prostfedky* s uhradovym limitem 50 % je vydavan dle § 39r
odst. 7 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim poji§téni, ve znéni pozdgjsich predpist. Zadost musi
byt vyplnéna zvlast pro kazdy zdravotnicky prostiedek (dale jen ,,ZP*). ZP nesmi byt zaraditelny do
aktualniho kategorizaéniho stromu a musi pro n&j byt prokazan vefejny zajem. Zadost bude posouzena z
hlediska souladu s pravnimi predpisy a vefejnym zdjmem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb,
fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finan¢nich moznosti systému vefejného zdravotniho
pojisténi.

Zadost podava budouci ohlaSovatel dle § 39r odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi. Vyplnénou a podepsanou zadost se vS§emi povinnymi piilohami odesle elektronicky, a to bud
datovou schrankou (ID datové schranky MZ CR: pv8aaxd, identifikaéni ¢islo organizace: 00024341) nebo
e-mailem do schranky mzcr@mzcr.cz, a do predmétu podani uvede: ,,Zadost o udéleni souhlasu Ministerstva
zdravotnictvi CR s thradou 50 % pro nekategorizovany zdravotnicky prosttedek®. Pro urychleni zpracovani
zadosti je mozné zaslat ji také tajemnikovi ¢i tajemnici Komise (komisel21@mzcr.cz), nejlépe s piislusnym
kodem PID, ktery odesilatel automaticky obdrzi od spisové sluzby MZ CR po odeslani navrhu.

Jak vyplyva z povahy povinnych piiloh, Zadatel musi jiz pfed podanim zadosti spolupracovat s dotéenou
odbornou spolecnosti, dodavatelem a zdravotnimi pojistovnami. Kompletni zadost bude projednana v
Komisi pro kategorizaci a tthradovou regulaci zdravotnickych prostiedk a bude zvefejnéna jako soucast
podkladi k jednani Komise na Portalu poradnich organt https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121, tamtéz bude
uvefejnén zapis z jednani Komise. Zadost s piihlédnutim k zavéru Komise vyhodnoti piislusny odbor MZ
CR, ktery je opravnén vydat Souhlas Ministerstva zdravotnictvi s thradou ohlasovaného zdravotnického
prostfedku pro tthradovou skupinu ,,Nekategorizované zdravotnické prostiedky*.
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