VSEOBECNA Ustredi
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA Orlicka 2020/4
( § CESKE REPUBLIKY 130 00 PRAHA 3

Stanovisko VZP CR k zarazeni zdravotnického prostredku do thradové skupiny
»,Nekategorizované zdravotnické prostredky*

Pro UcCely vysloveni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi s Uhradou ohlaSovaného
zdravotnického prostifedku v Uhradové skupiné ,Nekategorizované zdravotnické prostredky"”
s thr. limitem 50 % vydava VZP CR toto SOUHLASNE stanovisko.

l. Identifikace dotéeného zdravotnického prostredku

Zdravotnicky prostredek:

BIOVISC ORTHO PLUS, ROZTOK
ELASTOVISKOZNI, INJ. 1X2ML/40MG
RZPRO: 00196322 VZP: 0136080

Navrh preskripcniho omezeni:

ORT, REV

Navrh indikacniho omezeni:

Elastoviskdzni roztoky jsou indikovany
jako soucast |éCby osteoartrozy
kolennich kloub, rentgenologicky Il. a
lll. stadium dle Kellgrena, pfi
pravidelnych bolestech vétsi intenzity,
které nelze dostatecné tlumit p. o.
podavanymi analgetiky a nesteroidnimi
antirevmatiky, nebo u pacientd, u
kterych je lIéc¢ba p. 0. podavanymi
analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky
kontraindikovana.

Navrh mnozstevniho omezeni:

3 injekce do 1 kloubu/6 mésict

Cena dodavatele bez DPH:

898,50 K¢

Cilova skupina (celkovy pocet pacient( a
prameérny rocni prirtstek):

Prevalence symptomatické gonartrozy

v dospélé populaci se pohybuje v rozmezi 1,6, -
9,4 %. (zdroj: prof. MUDr. T. Tr¢,

CSc. prednosta Kliniky détské a dospélé
ortopedie a traumatologie 2. LF UK a FN
Motol, 71. klinicka konference
Revmatologického ustavu v Praze).

V roce 2018 byla spotieba Biovisc Ortho Plus
2700 baleni, predpoklad pro rok 2019 je
narlst do 5%

infolinka: 952 222 222 podatelna@vzp.cz IC: 41197518
WWW.VZP.CZ info@vzp.cz DIC: CZ41197518




VSEOBECNA . Ustredi
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA Orlicka 2020/4
<€ CESKE REPUBLIKY 130 00 PRAHA 3

Identifikace ohlasovatele dotceného zdravotnického prostiedku

Nazev PHARMAGEN CZ s.r.o.

(v pripadé fyzické osoby jméno):

ICO 24745120

(u fyzickych osob rodné cislo):

Adresa sidla/bydliste: Reinerova 1712/9, 163 00 Praha 6
— | Kontaktni telefon: +420 774 814 574

Kontaktni E-mail: ivana.seidlova@pharmagen.cz

Pro ucely udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi podle odstavce 5 pism. j)
§ 39r, pro posouzeni vefejného zajmu podle § 17 odst. 2 a pro ucel hodnoceni
nakladové efektivity niZe vyjadiujeme souhlas VZP CR se zafazenim

zdravotnického prostiredku identifikovaného v ¢asti |. tohoto stanoviska do
uhradové skupiny ,Nekategorizované zdravotnické prostfedky” s Uhradovym
limitem 50 %.

VZP CR prohladuje, Zze za dodrzeni podminek uvedenych v &asti |. tohoto stanoviska
a za podminky splnéni pfinosu deklarovaného nakladovou efektivitou predlozenou
Komisi pro kategorizaci a Uhradovou regulaci zdravotnickych prostredk( pfi
Ministerstvu zdravotnictvi je:

zarazeni zminéného zdravotnického prostfedku do uhradové  skupiny
.Nekategorizované zdravotnické prostredky” je ve vefejném zajmu, nebot' —

L je v souladu s pravnimi predpisy

Il zajistuje kvalitu a dostupnost hrazenych sluzeb

M. je v ramci finanénich moznosti systému verejného zdravotniho pojisténi.

ViPraze dne s st o ones

Za Pojistovnu: ‘ VSEOBECNA Orlickd 4/2020

Cs U;tredl

ZDRAVOTNI

POJISTOVNA 130 00 Praha 3
, (: SKE

.f‘

REPUBLIKY

Ing. David Smehlik MHA
naméstek feditele VZP CR pro zdravotni péci

infolinka: 952 222 222 podatelna@vzp.cz IC: 41197518
WWW.VZp.cZ info@vzp.cz DIC: CZ41197518




VSEOBECNA Ustfedi
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA Orlickd 2020/4
{ { CESKE REPUBLIKY 130 00 PRAHA 3

Stanovisko VZP CR k zafazeni zdravotnického prostfedku do thradové skupiny
»Nekategorizované zdravotnické prostredky“

Pro Gcely vysloveni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi s uhradou ohlaSovaného
zdravotnického prostredku v Uhradové skupiné ,Nekategorizované zdravotnické prostredky"
s Uhr. limitem 50 % vydava VZP CR toto SOUHLASNE stanovisko.

. Identifikace dotceného zdravotnického prostredku

Zdravotnicky prostredek:

BIOVISC ORTHO SINGLE, ROZTOK
ELASTOVISKOZNI, INJ. 1X3ML/90MG
RZPRO: 00784845 VZP: 0136082

Navrh preskripéniho omezeni:

ORT, REV

Navrh indikacniho omezeni:

Elastoviskdzni roztoky jsou indikovany
jako soucast |éCby osteoartrozy
kolennich kloub, rentgenologicky Il. a
1. stadium dle Kellgrena, pfi
pravidelnych bolestech vétsi intenzity,
které nelze dostatecné tlumit p. o.
podavanymi analgetiky a nesteroidnimi
antirevmatiky, nebo u pacientd, u
kterych je lIécba p. 0. poddvanymi
analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky
kontraindikovana.

Navrh mnozstevniho omezeni:

1 injekce do 1 kloubu/6 mésicl

Cena dodavatele bez DPH:

2.500,00 K¢

Cilova skupina (celkovy pocet pacientl a
prameérny rocni pfirtstek):

Prevalence symptomatické gonartrézy

v dospélé populaci se pohybuje v rozmezi 1,6, -
9,4 %. (zdroj: prof. MUDr. T. Tr¢,

CSc. prednosta Kliniky détské a dospélé
ortopedie a traumatologie 2. LF UK a FN
Motol, 71. klinickd konference
Revmatologického ustavu v Praze).

V roce 2018 byla spotieba Biovisc Ortho Single
5200 baleni, predpoklad pro rok 2019 je
nartst do 10%

infolinka: 952 222 222 podatelna@vzp.cz 1€: 41197518
WWW.VZp.CcZ info@vzp.cz DIC: CZ41197518




VSEOBECNA Ustfedi
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA Orlicka 2020/4
( ¢ CESKE REPUBLIKY 130 00 PRAHA 3

Identifikace ohlaSovatele dotéeného zdravotnického prostiedku

Nazev PHARMAGEN CZ s.r.o.

(v pripadé fyzické osoby jméno):

ICO 24745120

(u fyzickych osob rodné cislo):

Adresa sidla/bydlisté: Reinerova 1712/9, 163 00 Praha 6
— | Kontaktni telefon: +420 774 814 574

Kontaktni E-mail: ivana.seidlova@pharmagen.cz

Pro ucely udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi podle odstavce 5 pism. j)
§ 39r, pro posouzeni vefejného zajmu podle § 17 odst. 2 a pro ucel hodnoceni
nakladové efektivity niZe vyjadfujeme souhlas VZP CR se zafazenim

zdravotnického prostifedku identifikovaného v ¢asti |. tohoto stanoviska do
Uhradové skupiny ,Nekategorizované zdravotnické prostfedky” s Uhradovym
limitem 50 %.

VZP CR prohladuje, Ze za dodrzeni podminek uvedenych v &asti |. tohoto stanoviska
a za podminky spInéni pfinosu deklarovaného nakladovou efektivitou predlozenou
Komisi pro kategorizaci a Uhradovou regulaci zdravotnickych prostiedkd pri
Ministerstvu zdravotnictvi je:

1. zarazeni zminéného zdravotnického prostfedku do Uhradové  skupiny
,Nekategorizované zdravotnické prostredky” je ve vefejném zajmu, nebot' —
l. je v souladu s pravnimi predpisy
1. zajistuje kvalitu a dostupnost hrazenych sluzeb
= M. je v ramci finanénich moznosti systému verejného zdravotniho pojisténi.
- 5 -06- 2019
ViPraze dne i siinitiie cnee

Za Pojistovnu:

.-r:;.‘ ' VSEQRSHN? Orlicka 4/2020
3\ ZDRAVOTN
k DOH“OVNA 130 00 Praha 3

CESK
%J‘JW&REFS’UBLIKY .

Ing. David Smehlik MHA
naméstek reditele VZP CR pro zdravotni péci

infolinka: 952 222 222 podatelna@vzp.cz 1C: 41197518
WWW.VZp.CZ info@vzp.cz DIC: CZ41197518




VSEOBECNA Ustredi
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA Orlicka 2020/4
€ CESKE REPUBLIKY 130 00 PRAHA 3

Stanovisko VZP CR k zafazeni zdravotnického prostiedku do thradové skupiny
»Nekategorizované zdravotnické prostredky“

Pro Ucely vysloveni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi s Uhradou ohlaSovaného
zdravotnického prostrfedku v Uhradové skupiné ,Nekategorizované zdravotnické prostredky"
s Uhr. limitem 50 % vydava VZP CR toto SOUHLASNE stanovisko.

l. Identifikace dotceného zdravotnického prostredku

Zdravotnicky prostredek:

BIOVISC ORTHO, ROZTOK
ELASTOVISKOZNI, INJ. 1X2ML/20MG

RZPRO: 00196234  VZP: 0136079

Navrh preskripéniho omezeni:

ORT, REV

Navrh indikacniho omezeni:

Elastoviskdzni roztoky jsou indikovany
jako soucast |écby osteoartrozy
kolennich kloubli, rentgenologicky Il. a
[l. stadium dle Kellgrena, pfi
pravidelnych bolestech vétsi intenzity,
které nelze dostatecné tlumit p. o.
podavanymi analgetiky a nesteroidnimi
antirevmatiky, nebo u pacient(, u
kterych je lIécba p. 0. podavanymi
analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky
kontraindikovana.

Navrh mnozstevniho omezeni:

5 injekci do 1 kloubu/6 mésich

Cena dodavatele bez DPH:

539,10 K¢

Cilova skupina (celkovy pocet pacientt a
pramérny rocni prirtstek):

Prevalence symptomatické gonartrozy

v dospélé populaci se pohybuje v rozmezi 1,6, -
9,4 %. (zdroj: prof. MUDr. T. Tr¢,

CSc. prednosta Kliniky détské a dospélé
ortopedie a traumatologie 2. LF UK a FN
Motol, 71. klinicka konference
Revmatologického Ustavu v Praze).

V roce 2018 byla spotieba Biovisc ortho 5 600
baleni, predpoklad pro rok 2019 je narlst do
5%

infolinka: 952 222 222 podatelna@vzp.cz 1C: 41197518
WWW.VZp.CcZ info@vzp.cz DIC: CZ41197518




VSEOBECNA Ustiedi
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA Orlicka 2020/4
( ¢ CESKE REPUBLIKY 130 00 PRAHA 3

. Identifikace ohlasovatele dotceného zdravotnického prostredku

Nazev PHARMAGEN CZ s.r.o.

(v pfipadé fyzické osoby jméno):

ICO 24745120

(u fyzickych osob rodné Cislo):

Adresa sidla/bydlisté: Reinerova 1712/9, 163 00 Praha 6
Kontaktni telefon: +420 774 814 574
Kontaktni E-mail: ivana.seidlova@pharmagen.cz

. Pro ucely udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi podle odstavce 5 pism. j)
§ 39r, pro posouzeni verejného zajmu podle § 17 odst. 2 a pro ucel hodnoceni
nakladové efektivity nize vyjadiujeme souhlas VZP CR se zafazenim

zdravotnického prostredku identifikovaného v ¢asti |. tohoto stanoviska do
Uhradové skupiny ,Nekategorizované zdravotnické prostfedky” s Uhradovym
limitem 50 %.

- VZP CR prohlasuje, Ze za dodrzeni podminek uvedenych v ¢asti |. tohoto stanoviska
a za podminky spinéni pfinosu deklarovaného nakladovou efektivitou predlozenou
Komisi pro kategorizaci a Uhradovou regulaci zdravotnickych prostfedkl pfi
Ministerstvu zdravotnictvi je:

1. zarazeni zminé&ného zdravotnického prostiedku do  Uhradové  skupiny
,Nekategorizované zdravotnické prostredky" je ve vefejném zajmu, nebot' —

l. je v souladu s pravnimi predpisy
I. zajistuje kvalitu a dostupnost hrazenych sluzeb
[l je v ramci finanénich moZnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi.

V Praze dne ........ B 5'052019 ......
2 TVEEanECNA Orlickd 4/2020

JORAVOTNIT 12
% 5011310VNA 130 00 Praha 3

T CESKE
e REPUBLIKY

T Ustredt
&“—‘%::*\

Ing. David Smehlik MHA
naméstek feditele VZP CR pro zdravotni péci

Za Pojistovnu:

infolinka: 952 222 222 podatelna@vzp.cz |C:_a119751s
WWW.VZP.CZ info@vzp.cz DIC: CZ41197518




