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Z4adost o udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi CR
s 50% uhradou nekategorizovaného zdravotnického prostiedku

Zadatel, ktery #4d4 Ministerstvo zdravotnictvi o souhlas se zafazenim zdravotnického prostredku
do skupiny nekategorizovanych s Ghradou ve vysi 50 % z vefejného zdravotniho pojiSténi, musi
7adost vyplnit a zaslat zvI&$t pro kaZdy zdravotnicky prostiedek (dale jen ,ZP“). ZP nesmi byt
zafaditelny do aktudlniho kategorizaéniho stromu a musi pro néj byt prokézén vefejny zajem
(z4dost bude posouzena z hlediska souladu s pravnimi predpisy a vefejnym zajmem na zajisténi
kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovéni systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
finanénich moZnosti systému vefrejného zdravotniho pojisténi). Zadost smi podat pouze
ohlasovatel dle zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich
predpistl. Kompletn& vyplnénou a podepsanou Zddost se vsemi pfilohami adresujte bud datovou
schrankou (ID datové schranky MZ CR: pvBaaxd, Identifikacni &islo organizace: 00024341) ¢i e-
mailem na adresu mzcr@mzcr.cz s nasledujicim pfedmétem e-mailu: ,Zddost odboru CAU
o udséleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi CR s 50% thradou nekategorizovaného ZP s ndzvem
(dopliite ndzev Vaseho ZP)“. Z4dost bude nejprve projedndna v Komisi pro kategorizaci
a uhradovou regulaci zdravotnickych prostifedkd (déle jen ,Komise“) a bude zvefejnéna jako
podklad k jednani Komise na Portdlu poradnich organi https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121,
tamté? naleznete zapisy z jednani Komise. Zadost dale projednd Odbor regulace cen a thrad

(CAU) av pfipadé souhlasu vydéd Souhlas Ministerstva zdravotnictvi s Ghradou ohlaSovaného
zdravotnického prostfedku pro Ghradovou skupinu ,Nekategorizované zdravotnické prostfedky”
s Uhradovym limitem 50 % dle § 39r odst. 7: ,,Pisemny souhlas podle § 39r odst. 5 pism. j) zakona
¢. 48/1997 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi udéluje a odvolava po posouzeni verejného zajmu podle
§ 17 odst. 2 ana zakladé ohlasovatelem predlozeného hodnoceni nakladové efektivity. Pro
hodnoceni nakladové efektivity se pouZije § 15 odst. 8 pfiméfené. Soucasti tohoto hodnoceni je
ddle odGvodnéni ndvrhu na zafazeni zdravotnického prostfedku do uhradové skupiny

"o

»,Nekategorizované zdravotnické prostiedky”.

POVINNE NALEZITOSTI ZADOSTI K PROJEDNANI V KOMISI
Zadatel uvede Uplné, sprdavné a aktudini tdaje

Zadatel (ohlasovatel):

Nazev (v pripadé fyzické osoby jméno): | TRB Chemedica s.r.o.
Vyhradni zastoupeni vyrobce: TRB Chemedica AG, Otto-
Lilienthal-Ring 26, Feldkirchen, Némecko

ICO: 02632756

Adresa sidla: Moskevska 534/47, 101 00 Praha 10
Korespondenéni: Maseéin 161, 25207 Stéchovice

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

forma (vyplfite v pfipadé

Spole&nost s ru¢enim omezenim.

Kontaktni osoba Zadatele:

Jméno, pfijmeni, titul: Martin Tkaczyk Ing.

Funkce: Obchodni feditel

Telefon: 606 447 978

E-mail: mtkaczyk@trbchemedica.cz

Fadost o zaFazeni zdravotnického prostfedku do skupiny nekategorizovanych:

Identifikace dotéeného zdravotnického prostfedku:

Roztok viskoelasticky Ostenil Plus
ev.¢. RZPRO: 00219539
kod ZP: 0140840

Odlvodnéni zafazeni mezi nekategorizované

zdravotnické prostiedky:

Zdravotnicky prostiedek Ostenil Plus je
zatazen do stavajiciho Ciselniku ZP
hrazenych na poukaz — SKUPINA 13 — DALE
NESPECIFIKOVANE POMUCKY /
Elastoviskdzni roztoky. Dosud je hrazen do
vyse 75 % ENNV. Dle Prilohy ¢. 3 oddil Aa C
Zakona ¢. 48/1997 Sb. nejsou elastoviskozni
roztoky zarazeny do vyjmenovanych 10
skupin.

Elastoviskdzni roztoky jsou soucasti
klinickych doporuéeni ¢eskych i svétovych
odbornych spolecnosti a jsou vyuZivany pro
lé¢bu osteoartrozy kolene (stanoviska
prilozena). Maji jedinou alternativu v LP
Hyalgan, vac&i kterému je ZP Ostenil Plus
nakladové ekonomittéjsi. Vyrobce sniZil
prodejni cenu tak, aby splnil pozadavek
zdravotnich pojistoven na hranici ochoty
platit a do3lo v souladu se zakonem €.
48/1997 Sb. k dohodé o nejvy3si cené se
zdravotnimi pojistovnami. Proto zadame o
vydani Souhlasu se zafazenim ZP Ostenil do
skupiny €. 11 - Nekategorizované a Ghradou
ve vysi 50 %.

Navrh preskripcniho omezeni:

ORT, REV

Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a Ghrad 2

tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: cau@mzcr.cz, Www.mzcr.cz




v 1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
25 CESKE REPUBLIKY

Navrh indika¢niho omezeni:

Elastoviskozni roztoky jsou indikovany jako
souCast lécby osteoartrozy kolennich
kloub, rentgenologicky 1. a lll. stadium dle
Kellgrena, pfi pravidelnych bolestech vétsi
intenzity, které nelze dostatecné tlumit p.
0. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi
antirevmatiky, nebo u pacientt, u kterych
je lé¢ba p. o. podavanymi analgetiky a
nesteroidnimi antirevmatiky

kontraindikovana.

Navrh mnozstevniho omezeni:

Jedna lécebna kura (1-3 predpinéné
injekéni stiikacky) za 6 mésict/kloub

Cena dodavatele bez DPH:

710 K& (bez OP a DPH)

Popis dosud vyuZivanych medicinskych alternativ
pro danou cilovou skupinu pacient( a indikaci

V  ramci klinickych doporuceni neni
alternativa. Jedinou alternativou je pouZiti
LP Hyalgan. Ten obsahuje 1% roztok
kyseliny hyaluronové Zivocisného pivodu o
molekulové hmotnosti 500-730 kDa. Ve
studii nakladové efektivity bylo prokazano,
ie ZP Ostenil Plus je oproti LP Hyalgan
nakladové Setfici. V soucasné dobé jsou ZP
s obsahem kyseliny hyaluronové zarazeny
v Uhradovém katalogu ZP na poukaz. Jsou
indikovany a hrazeny u osteoartrozy
kolenniho kloubu I1.-1Il. st. dle Kellgrena pfi
symptomatickych projevech onemocnéni,
které nejsou dostatecné tlumeny
nesteroidnimi antirevmatiky a analgetiky.

rocni prirtstek):

Cilova skupina (celkovy pocet pacienti a pramérny

1200 pacientu/kloub(*

Prirtstek 5 %

*) pocCet pacientyd lécenych 1-3 injekcemi
Ostenilu Plus/ rok v CR

Komise si mie vyZddat dodatecné podklady.

POVINNE PRILOHY K PROJEDNANI V KOMISI

Zadatel oznaci, Ze jsou Pfilohy doloZeny oznacenim ANO, samotné pfilohy staci oznacit Cisly 1, 2...

Pfiloha €. 1 | Aktudlni navod k poutiti v ¢eském jazyce (mimo individudlnich ZP) ANO

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

Palackého nameésti 4, 128 01 Praha 2

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a thrad
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hlavickovém papife

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

Ptiloha €. 4 | Strund analyza dopadu do rozpoctu (BIA) ANO

Pfiloha €. 5 | Hodnoceni nékladové efektivity (CEA)

Pfiloha &. 6 | Prohlaeni o shodé (u cizojazyénych s vyjimkou anglictiny esky | ANO
pteklad); (mimo individudlnich ZP)

PFiloha €. 7 | Stanovisko dotéenych odbornych spolecnosti (vyboru) na | ANO

Misto a datum podpisu Zadosti: Praha, 19.6.2019

Zadatele:

zastupce statutarniho organu, popfr.

Jméno, prijmeni, razitko a podpis | Martin Tkaczyk
osoby  opravnéné  zastupovat /{&Q%’ A

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

£% TRB CHEMEDICA s.r0.

Moskevskda 534/47
101 00 Praha 10
IC: 026 32 756
DI CZ 02632756

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




