MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
CESKE REPUBLIKY

Zadost o udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi CR
s 50% uhradou nekategorizovaného zdravotnického prostiedku

Zadatel, ktery 7add o zafazeni zdravotnického prostfedku do skupiny nekategorizovanych
a uhradu ve vy3i 50 % z vefejného zdravotniho pojisténi se souhlasem Ministerstva zdravotnictvi,
musi Zadost vyplnit zvIast pro kazdy zdravotnicky prostiedek (ZP). ZP nesmi byt zafaditelny do
aktualniho kategorizacniho stromu a musi pro néj byt prokdzan vefejny zajem (Zadost bude
posouzena z hlediska souladu s pravnimi predpisy a vefejnym zajmem na zajisténi kvality
a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v rdmci
finanénich moZnosti systému vefejného zdravotniho pojidténi). Zadost smi podat pouze

v

ohlasovatel dle zdkona ¢ 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdé&jsich
pfedpisi. Kompletné vypInénou a podepsanou Zadost se viemi pfilohami adresuje bud’ datovou
schrankou (ID datové schranky MZ CR: pv8aaxd, Identifikaéni ¢islo organizace: 00024341) & e-
mailem Odboru regulace cen a Uhrad Ministerstva zdravotnictvi (cau@mzcr.cz) a v kopii tajemnici
Komise pro kategorizaci a uhradovou regulaci ZP (irena.drugdova@mzcr.cz). Zadost bude nejprve
projednana v Komisi pro kategorizaci a Uhradovou regulaci zdravotnickych prostfedk(. Zavéry
z jednani Komise (pfevaZujici stanovisko, pfipadné i disentni menginovd stanoviska) budou
uvedeny v zdpise z jednani (https: o.mzcr.cz/workGroup/121). Zadost déle projedna Odbor
regulace cen auhrad av pfipadé souhlasu vyda Pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi
s Uhradou ohladovaného zdravotnického prostfedku pro Uhradovou skupinu ,Nekategorizované
zdravotnické prostfedky” s dhradovym limitem 50 % dle § 39r odst. 7: ,Pisemny souhlas podle
§ 39r odst. 5 pism. j) zakona ¢. 48/1997 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi udéluje a odvolavd po
posouzeni vefejného zajmu podle § 17 odst. 2 ana zakladé ohlaSovatelem pfedloZeného
hodnoceni ndakladové efektivity. Pro hodnoceni nakladové efektivity se pouZije § 15 odst. 8
primérené. Soucasti tohoto hodnoceni je dale odlivodnéni navrhu na zafazeni zdravotnického

prostiedku do uhradové skupiny , Nekategorizované zdravotnické prostfedky”.”

POVINNE NALEZITOSTI ZADOSTI K PROJEDNANI V KOMISI
Zadatel uvede uplné, spravné a aktudini udaje

Zadatel (ohladovatel):

Nazev (v pfipadé fyzické osoby jméno): | Pharmagen CZ s.r.o.

1Co: 24745120

Adresa sidla: Reinerova 1712/9, 163 00 Praha 6 Repy

Pravni forma (vyplite v pfipadé | Spoleénost s ruéenim omezenim
pravnické osoby):

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a thrad
ﬁ\a Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
” tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: cau@mazcr.cz, WWwW.mZCr.cz
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Kontaktni osoba Zadatele:

Jméno, pfijmeni, titul:

Ivana Seidlova, Ing.

Funkce: Business Unit Manager
Telefon: +420 774 814 574
E-mail: ivana.seidlova@pharmagen.cz

Zadost o zafazeni zdravotnického prostiedku do skupiny nekategorizovanych:

Identifikace dotéeného zdravotnického prostiedku:

Roztok elastoviskdzni
SINGLE
ev. €. RZPRO: 00784845

BIOVISC ORTHO

zafazeni mezi
zdravotnické prostredky:

Odavodnéni

nekategorizované | Zdravotnicky prostfedek Biovisc Ortho

Single je vsoucasnosti hrazen z vefejného
zdravotniho pojisténi jako ZP na poukaz a
uveden v Ciselniku VZP i SZP pod kédem
0136082 ve skupiné 13 - ddle
nespecifikované pomicky. Tato podskupina
elastoviskdznich roztok( je v soulasnosti
hrazena ve vy3i 75 % ekonomicky nejméné
naro¢né varianty. Novelou zakona 48/1997
Sb. v pl. znéni s Géinnosti od 1. 1. 2019 byla
mozZnost 75% Uhrady zrusena, tudiZz po
skonéeni prechodného ustanoveni zakona
nebude tento ZP hradit
. z prostfedku zdravotniho
pojisténi.

Vzhledem k odborné evidenci Biovisc Ortho

mozino
vefejného

Single (kys. hyaluronova je neZivoéidného
plvodu), kterd je uvedena v pfiloze & 7 a
ekonomické efektivité, které je uvedena
vpfiloze & 5 ktéto #adosti, zadame o
‘| zachovani Ghrady a o vydani pisemného
souhlasu MZ CR se zafazenim Biovisc Ortho
Single do skupiny , Nekategorizovanych ZP
s uhradovym limitem 50 % dle pism. j, odst.
5, § 39r, z. 48/1997 Sb. v pl. zné&ni.

Navrh preskripéniho omezeni:

ORT, REV
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Navrh indika¢niho omezeni:

Elastoviskozni roztoky jsou indikovany jako
soucast lé¢by osteoartrézy kolennich
kloubd, rentgenologicky II. A lll. Stadium
dle Kellgrena, pfi pravidelnych bolestech
vetsi intenzity, které nelze dostatecéné
tlumit p. o. podavanymi analgetiky a
nesteroidnimi antirevmatiky, nebo u
pacientd, u kterych je lécba p. o.
poddvanymi analgetiky a nesteroidnimi
antirevmatiky kontraindikovana.

Navrh mnozstevniho omezeni:

1x lé¢ebna kira ( 1 injekce) za 6 mésicl

Cena dodavatele bez DPH:

2500,- K¢ za 1 injekci

Popis dosud vyuZivanych medicinskych alternativ
pro danou cilovou skupinu pacientt a indikaci

Jedinou hrazenou medicinskou alternativou
pro obdobnou skupinu pacient( je |éCivy
pfipravek Hyalgan 20 mg/2 ml. SUKL kéd
0065392 s indikacnim omezenim: Kyselina
hyaluronova je hrazena jako soucast lécby
primarni osteoartrézy kolennich kloubt,
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 l1é€ba p.o. podavanymi analgetiky a
nesteroidnimi antirevmatiky
kontraindikovana).

Cilova skupina (celkovy pocet pacienti a primérny
rocni prirtstek):

Prevalence symptomatické gonartrozy

v dospélé populaci se pohybuje v rozmezi
1.6, - 9.4 %. .

(zdroj: prof. MUDr. T. Tré, 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
Single 5200 baleni, pfedpoklad pro rok
2019 je na stejné urovni.

Komise si mlZe vyZadat dodatecné podklady.

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a thrad

&Qﬁ,‘@ Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2

{i:ié’ tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: cau@mzcr.cz, Www.mzcr.cz
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POVINNE PRILOHY K PROJEDNANI V KOMISI
Zadatel oznaéi, Ze jsou Pfilohy doloZeny oznacenim ANO, samotné pfilohy staci oznacit &isly 1, 2...
Pfiloha €. 1 | Aktudlni ndvod k pouZiti v &eském jazyce (mimo individualnich ZP) ANO

Pfiloha €. 2 | Zavérecna zprava z klinického hodnoceni (u cizojazyénych Eesky | ANO
preklad, pfip. anglické znéni neni pfekazkou k projednani v Komisi)
Pfiloha¢.3 | Doklad o pfedb&Zném projednidni navrhu se zdravotnimi | ANO
pojistovnami na hlavickovém papife (napf. zépis na hlavickovém
papife zdravotni pojistovny)

Pfiloha €. 4 | Stru¢na analyza dopadu do rozpoétu (BIA) ANO
Pfiloha €. 5 | Hodnoceni nakladové efektivity (CEA) ANO
Pfiloha €. 6 | Prohld3eni o shodé (u cizojazyénych s vyjimkou angli¢tiny &esky | ANO
preklad); (mimo individudlnich ZP)
Pfiloha &. 7 | Stanovisko dotéenych odbornych spoleénosti (vyboru) na | ANO
hlavickovém papire

Misto a datum podpisu Zadosti: V Praze dne 6.6.2019
Jméno, pfijmeni, razitko a podpis | MVDr. Petr eidh, ;\ednat
zastupce statutarniho organu, popft. 2 /

osoby opravnéné zastupovat \\ / / (/ //

Zadatele:

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a thrad 4
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: cau@mzcr.cz, www.mzcr.cz




