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

POVINNE NALEZITOSTI ZADOSTI K PROJEDNANI V KOMISI

Zadatel uvede Upliné, sprévné a aktudini udaje

Zadatel (ohlasovatel):

Nazev (v pripadé fyzické osoby jméno): | MYLAN PHARMA GROUP LIMITED

ICO: 313327
Adresa sidla: Inverin,
Co. Galway.

Pravni forma (vyplite v pripadé | Private limited Company

pravnické osoby):

Kontaktni osoba Zadatele:

Zastoupen: STADA PHARMA CZ s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5 - Stodulky, Czech

Republic, IC: 61063037

Jméno, pfijmeni, titul:

Funkce:

Telefon:

E-mail:

Zadost o zafazeni zdravotnického prostiedku do skupiny nekategorizovanych:

Identifikace dotéeného zdravotnického prostredku:

ROZTOK ELASTOVISKOZNi SUPLASYN 1-
SHOT

Ev. ¢islo RZPRO: 00434917

Koéd ZP: 0140363

Odavodnéni zarazeni mezi nekategorizované
zdravotnické prostredky:

Zdravotnicky prostiedek SUPLASYN® 1-
SHOT je zarazen do stavajiciho ciselniku ZP
hrazenych na poukaz — SKUPINA 13 — DALE
NESPECIFIKOVANE POMUCKY /
Elastoviskdzni roztoky.

Dosud je hrazen do vySe 75 % ENNV. Dle
Pfilohy €. 3 oddil A a C Zakona ¢. 48/1997
Sb. nejsou elastoviskdzni roztoky zafazeny
do vyjmenovanych 10 skupin.
Elastoviskdzni  roztoky jsou  soucasti
klinickych doporuceni ¢eskych i svétovych
odbornych spole¢nosti a jsou vyuZivany pro
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IéCbu osteoartrozy kolene (stanoviska
pfilohou). Jedinou alternativou Iécby je LP
Hyalgan, vuci kterému je ZP SUPLASYN® 1-
SHOT nakladové ekonomictéjsi. Proto
Zzadame o vydani Souhlasu se zarfazenim ZP
SUPLASYN® 1-SHOT do skupiny ¢. 11 -
Nekategorizované s uhradou ve vysi 50 %.

Navrh preskripéniho omezeni: ORT, REV

Navrh indika¢niho omezeni: Symptomaticka lé¢ba osteoartrozy.

Navrh mnozstevniho omezeni: HRAZENA 1 APLIKACE DO 1 KLOUBU/6
MES.

Cena dodavatele bez DPH: 1 737,50 K¢ (v€. marze bez DPH)

Popis dosud vyuzivanych medicinskych alternativ | Vzhledem k tomu, Ze dfivéjsi skupina

pro danou cilovou skupinu pacientu a indikaci zdravotnické prostredky tfidy Ill s obsahem

kyseliny hyaluronové byla v novém
kategorizacnim  stromu zarfazena do
skupiny 11 (nekategorizované zdravotnické
prostiedky), je jedinym  hrazenym
zastupcem pripravki s obsahem kyseliny
hyaluronové urcenych k intraartikuldrni
|éCbé LP Hyalgan.

Cilova skupina (celkovy pocet pacientli a priumérny | Vzhledem ke srovnatelné Gcinnosti i
rocni prirtistek): bezpecnosti lze predpokladat, Ze skupina
pacientl léCenych ZP SUPLASYN® 1-SHOT
bude pouze podmnoZinou pacientl
Iécenych LP Hyalgan.

Komise si miZe vyZzadat dodatecné podklady.

POVINNE PRILOHY K PROJEDNANI V KOMISI
Zadatel oznadi, Ze jsou Prilohy doloZeny oznacenim ANO, samotné prilohy staci oznacit Cisly 1, 2...

Priloha €. 1 | Aktudlni ndvod k pouZiti v éeském jazyce (mimo individualnich ZP) ANO

Priloha €. 2 | Zavérecna zprava z klinického hodnoceni (u cizojazyénych cesky | ANO
preklad, pfip. anglické znéni neni prekazkou k projednani v Komisi)

Pfilohac.3 | Doklad o predbéiném projednani ndvrhu se zdravotnimi | ANO
pojistovnami na hlavickovém papife (napf. zapis na hlavickovém
papife zdravotni pojistovny)

Priloha €. 4 | Stru¢na analyza dopadu do rozpoctu (BIA) ANO

Priloha €. 5 | Hodnoceni nakladové efektivity (CEA) ANO

Priloha €. 6 | Prohlaseni o shodé (u cizojazyénych s vyjimkou angli¢tiny cesky | ANO
preklad); (mimo individualnich ZP)
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Priloha €. 7 | Stanovisko dotéenych odbornych spole¢nosti (vyboru) na | ANO
hlavickovém papire

Misto a datum podpisu Zadosti: V Praze dne 21. 6. 2019

Jméno, pfijmeni, razitko a podpis | Ing. Tomas Mihal, Ph.D.S\ﬁ. D
zastupce statutarniho organu, popr. | Generalni feditel STADsAnP!' |
osoby opravnéné zastupovat _:ic& ‘
> / \ CZECH REPUBLIC
Zadatele: :

PRILOHA €. 1 AKTUALNi NAVOD K POUZITi V CESKEM JAZYCE (MIMO INDIVIDUALNICH ZP)
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