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ž ádost o udělení  souhtasu Ministerstva zdravotnictví  č R

s 5O%  ú hradou nekategorizované ho zdravotnické ho prostředku

Žadatel, který ž ádá Ministerstvo zdravotnictví  o souhlas se zařazení m zdravotnické ho prostředku

do skupiny nekategorizovaných s ú hradou ve výš i 5a %  z veřejné ho zdravotní ho pojiŠ těnÍ , musí

ž ádost vyplnit a zaslat zvláš ť  pro kaž dý zdravotnický prostředek (dále jen ,,ZP"| . ZP nesmí  být

zařaditelný do aktuální ho kategorizač ní ho stromu a musí  pro něj být prokázán veřejný zájem

(ž ádost bude posouzena z hlediska souladu s právní mi předpisy a veřejným zájmem na zajiŠ tění

kvality a dostupnosti hrazených služ eb, fungování  systé mu zdravotnictví  a jeho stability v rámci

finanč ní ch mož ností  systé mu veřejné ho zdravotní ho pojiš tění ). Žádost smí  podat pouze

ohlaš ovatel dle zákon a č . 48í L997 Sb., o veřejné m zdravotní m pojiš tění , ve znění  pozdějŠ Í ch

předpisů . Kompletně vyplněnou a podepsanou ž ádost se vš emi pří lohami adresujte bud'datovou

schránkou (lD datové  schránky MZ Č R: pv8aaxd, ldentifikač ní  č í slo organizace: aOO2434I }  Č i e-

mailem na adresu mzcr@mzcr.cz s následují cí m předmětem e-mailu:  ,,Žódost odboru CAU

o udětení  souhlasu Ministerstva zdravatnictví  Č R s 50%  ú hradou nekategorizované ho ZP s nózvem

{ doplňte název Vaš eho ZP)". Žádost bude nejprve projednána v Komisi pro kategorizaci

a ú hradovou regulaci zdravotnických prostředků  (dále jen ,,Komise") a bude zveřejněna jako

podklad kjednání  Komise na Portálu poradní ch orgánů  https: l/ poo.mzcr.cz/workGroupl127,

tamté ž  naleznete zápisy z jednání  Komise. Žádost dálé  projedná Odbor regulace cen a ú hrad

(CAU) a v pří padě souhlasu vydá Souhlas Ministerstva zdravotnictví  s ú hradou ohlaš ované ho

zdravotnické ho prostředku pro ú hradovou skupinu ,,Nekategorizované  zdravotnické  prostředky"

s ú hradovým limitem 50 %  dle § 39r odst, 7: ,,Pí semný souhlas podle § 39r odst. 5 pí sm. j) zákona

č .48lt997 Sb. Ministerstvo zdravotnictví  uděluje a odvolává po posouzení  veřejné ho zájmu podle

§ 17 odst.2 ana základě ohlaš ovatelem předlož ené ho hodnocení  nákladové  efektivity. Pro

hodnocení  nákladové  efektivity se použ ije § 15 odst. 8 přiměřeně. Souč ástí  tohoto hodnocení  je

dále odů vodnění  návrhu na zařazení  zdravotnické ho prostředku do ú hradové  skupiny

,,Nekategorizované  zdravotnické  prostředky"."

pouNNÉ  tvÁlgž rosn ž ÁDosTl K pRoJEDruÁruí v KoMl§l

Žadatet uvede ú plné , správné  a aktuólní  ú daje

Ministerstvo zdravobrictví , odbor regulace csn a ú hrad

Palacké ho náměstí  4, l28 01 Waha 2

tel./ fax:  + 42a 224 97 I  l l 1, e-mail:  cau@r* r.c4 vlww .mzcr.cz

Žadatel (ohlaš ovatel} :

Název (v pří padě fyzické  osoby jmé no): TRB Chemedica s.r.o.

Výhradní  zastoupení  rnýrobce: TRB Chemedica AG, Otto-

Lilienthal-Ring 26, Feldkirchen, Německo

lČ o: 02632756

Adresa sí dla: Moskevská 534147, ] .01 00 Praha ] .0

Korespon denč n í :  M aseč í n 16L, Z52O7 Š těchovice
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Právní  forma (vyplňte v pří padě

právnické  osoby):

Společ nost s ruč ení m omezení m.

kontaktní  osoba Žadatele:

Jmé no, pří jmení , t itul:

rt
Telefon:

Martin Tkaczyk lng.

obchodní  ředitel

Ň
mtkaczyk@trbchemed ica.cz

ffiravotnické hoprostředkudoskupinynekategorizovaných:
ldentifikace dotč ené ho zd ravotnické ho prostředku : Roztok viskoelastický Ostenil Plus

ev.č . RZPRO:00219539
kódZP:0140840

odů vodnění  zařazení  mezi

zd ravotn ické  prostředky:

nekategorizované Zdravotnický prostředek Ostenil Plus je

zařazen do stávají cí ho č í selní ku ZP

hrazených na poukaz - SKUP| NA 13 - DÁLE

N EsPEclFlKoVANÉ  PoM ŮcKY /

Etastoviskózní  roztoky. Dosud je hrazen do

výš e 75 %  ENNV. Dle Pří lohy č . 3 oddí lA a C

Zákona č .48/1997 Sb, nejsou elastoviskózní

roztoky zařazeny do vyjmenovaných 10

skupin.

Elastoviskózní  roztoky jsou souč ástí

klinických doporuč ení  č eských i světotných

odborných společ ností  a jsou využ í vány pro

lé č bu osteoartrózy kolene (stanoviska

přilož ena} . Mají  jedinou alternativu v LP

Hyalgan, vů č i které mu je ZP Ostenil Plus

nákladově ekonomič tějš í . Výrobce sní ž il

prodejní  cenu tak, aby splnil pož adavek

zdravotní ch pojiš ť oven na hranici ochoty

platit a doš lo v souladu se zákonem č .

4811997 Sb. k dohodě o nejvyš š í  ceně se

zdravotní mi pojiš ť ovnami. Proto ž ádáme o

vydání  Souhlasu se zařazení m ZP Ostenil do

skupiny č . 11 - Nekategorizované  a ú hradou

ve výš i 30% .

Návrh preskripč ní ho omezení : oRT, REV

] ,': ir', ,' Ministerstvo zdravotnictví , odbor regulace cen a ú hrad

, -,-ll,; ' , Palacké ho náměsti 4, l28 01 Praha2
.--., - ' tel./ fax:  + 42O 224 g7 1 Lll 

" 
e-mail:  caa@mzcr.cz. www,mzcr,cz
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Návrh indikač ní ho omezení : Elastoviskózní  roztoky jsou indikovány jako

souč ást lé č by osteoartrózy kolenní ch

kloubů , rentgenologicky ll. a llt. stádium dle

Kellgrena, při pravidelných bolestech větš í

intenzity, které  nelze dostateč ně t lumit p.

o. podávanými analgetiky a nesteroidní mi

antirevmatiky, nebo u pacientů , u kterých

je lé č ba p. o. podávanými analgetiky a

nesteroidní mi antirevmatiky

kontraindikována.

Návrh množ stevní ho omezení : Jedna lé č ebná kú ra (1-3 předplněné

injekč ní  stří kač ky) za 6 měsí ců /kloub

Cena dodavatele bez DPH: 710 Kč  (bez OP a DPH}

Popis dosud využ í vaných medicí nských alternativ

pro danou cí lovou skupinu pacientů  a indikací

V rámci klinických doporuč ení  není

alternativa. Jedinou alternativou je použ ití

LP Hyalgan. Ten obsahuje L%  roztok

kyseliny hyaluronové  ž ivoč iš né ho pů vodu o

molekuIové  hmotnosti 500-730 kDa. V e

studii nákladové  efektivity bylo prokázáno,

ž e ZP Ostenil Plus je oproti LP Hyalgan

nákladově š etří cí . V souč asné  době jsou ZP

s obsahem kyseliny hyaluronové  zařazeny

v ú hradové m katalogu ZP na poukaz. Jsou

indikoványahrazenyuosteoartrózy
kolenní ho kloubu ll.-lll. st. dle Kellgrena při

symptomatických projevech onemocnění ,

které  nejsou dostateč ně t lumeny

nesteroidní mi antirevmatiky a analgetiky.

Cí lová skupina (celkový poč et pacientů  a prů měrný

roč ní  pří rů stek):

1200 pacientů /kloubů *

Pří rů stek 5 %

* ) poč et pacientů  lé č ených 1-3 injekcemi

Ostenilu Plus/  rok v Č R

Komise si mů ž e vyž ádat dodateč né  podklady.

PouNNÉ  pŘí uonv K PRoJEDNÁrrlí v KoMlst

Žadatel označ í , ž e jsau Pří lohy dolož eny označ ení m ANO, samotné  pří lohy stač í označ it č í sly 7, 2...

-", r-,_.,l Ministerstvo zdravotnictví , odbor regulace cen a ú hrad

,'i,.-: ,,, Palacké ho náměstí  4, n8 U Praha2
'..,,: ,', tel./ fax:  + 4202249'71 1ll, e-mail:  cau@mzcr.cz, www,mzcr.cz

Pří loha č . 1 Aktuální  návod k použ ití  v č eské m jazyce (mimo individuální ch7?| ANo

Pří loha č . 2 Závé reč ná zpráva z klinické ho hodnocení

překlad, pří p. anglické  znění  není  překáž kou

(u cizojazyč ných č eský

k projednání v Komisi)

ANo

' 'il,,nÉ '
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Pří loha č .3 Doklad o předběž né m projednání  návrhu se zdravotní rni

pojiš ť ovnami na hlavič kové m papí ře (např. zápis na hlavič kové m

papí ře zd ravotní  pojiš ť ovny)

ANo

Pří loha č .4 Struč ná analýza dopadu do rozpoč tu (BlA) ANo

Pří loha č . 5 Hodnocení  nákladové  efektivity (CEA)

Pří loha č . 6 Prohláš ení  o shodě (u cizojazyč ných s výjimkou anglič tiny č eský

překlad);  (mimo individuální ch ZP)

ANo

Pří loha č .7 Stanovisko dotč ených odborných společ ností  (výboru}  na

hlavič kové m papí ře

ANo

Mí sto a datum podpisu Žádosti: Praha, t9.6.2019

Jmé no, pří jmení , razí tko a podpis

zástupce statutární ho orgánu, popř.

osoby oprávněné  zastupovat

Žadatele:

Martin

* ,.L

nrruÁrŇí  NÁvoD K použ tTí v č rsrÉ ru JAzycE (MlMo lNDluDuÁLNí cH zp}pŘí loxn č . í É M JAzYcE (MlMo lNDlvlDl

&rng CHEmEDCA s.r,o.

Moskevskó 53Al47
l0'l OO Ptoho 10

. tČ : a26327ffi' 
DtČ : Czo2&32766

Ministerstvo zdravotnicM, odbor regulace cen a ú hrad

Palacké ho náměstí  4, 128 al PrŇa 2

tel./ fax:  +  420 224 97 1 t 1 l, e-mail:  cau@rusr.cz, www.mzct,cz
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