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

Zadatel, ktery zada Ministerstvo zdravotnictvi o souhlas se zafazenim zdravotnického prostredku
do skupiny nekategorizovanych s Uhradou ve vysi 50 % z verejného zdravotniho pojisténi, musi
zadost vyplnit a zaslat zvlast pro kaidy zdravotnicky prostiedek (déale jen ,,ZP“). ZP nesmi byt
zaraditelny do aktudlniho kategorizatniho stromu a musi pro néj byt prokdzén vefejny zdjem
(2adost bude posouzena z hlediska souladu s pravnimi pfedpisy a vefejnym zajmem na zajisténi
kvality a dostupnosti hrazenych sluZeb, fungovéni systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
finanénich moZnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi). Zadost smi podat pouze
ohlasovatel dle zékona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich
predpist. Kompletné vyplnénou a podepsanou Zadost se viemi pfilohami adresujte bud datovou
schrankou (ID datové schranky MZ CR: pv8aaxd, Identifikaéni &islo organizace: 00024341) &i e-
mailem na adresu mzcr@mazcr.cz s nasledujicim predmétem e-mailu: ,Zddost odboru CAU
o udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi CR s 50% uhradou nekategorizovaného ZP s ndzvem
(dopliite nézev Vaseho ZP)“. Zadost bude nejprve projedndna v Komisi pro kategorizaci
a uhradovou regulaci zdravotnickych prostiedk( (dale jen ,Komise“) a bude zveiejnéna jako
podklad kjednani Komise na Portalu poradnich organ( https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121,
tamtéZ naleznete zapisy z jednani Komise. Zadost déle projedna Odbor regulace cen a thrad (CAU)
avpfipadé souhlasu vyda Souhlas Ministerstva zdravotnictvi s uhradou ohlasovaného
zdravotnického prostredku pro uhradovou skupinu ,Nekategorizované zdravotnické prostfedky
s Uhradovym limitem 50 % dle & 39r odst. 7: ,Pisemny souhlas podle § 39r odst. 5 pism. j) zdkona
¢. 48/1997 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi udéluje a odvolava po posouzeni vefejného zajmu podle
§ 17 odst. 2 ana zakladé ohlasovatelem predlozeného hodnoceni nakladové efektivity. Pro
hodnoceni nakladové efektivity se pouzZije § 15 odst. 8 prfiméfené. Soucdsti tohoto hodnoceni je
dadle oddvodnéni navrhu na zafazeni zdravotnického prostfedku do dhradové skupiny
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»Nekategorizované zdravotnické prostredky”.

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

Zadatel (ohla3ovatel):

Ndzev (v pripadé fyzické osoby jméno): | Accent Medika Ltd.

ICo: 101739657

Adresa sidla: Mladost 4, bl. 440A, apt. A16,
1715 Sofia, Bulgaria

Pravni forma (vyplite v pfipadé | Spoleénost s ru¢enim omezenym
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pravnické osoby):

Kontaktni osoba Zadatele:

Jméno, pfijmeni, titul:

Milan Vasek, MUDr,

Funkce: Externi spolupracovnik Accent Medika Ltd.
Telefon: 603595484
E-mail: milan.vasek@centrum.cz

Zadost o zafazeni zdravotnického prostfedku do skupiny nekategorizovanych:

Identifikace dotéeného zdravotnického prostredku:

ROZTOK ELASTOVISKOZNI CRESPINE GEL;

INJ 1X2 ML, HYALURONAT SODNY,
PREDPL.STRIKAC., HRAZENA 1 APLIKACE DO 1
KLOUBU/9 MES

KOD SUKL: 5009349

KOD VZpP: 0136083

Oduvodnéni zafazeni mezi

zdravotnické prostredky:

nekategorizované

ZP do aktualniho
kategorizacniho stromu, za elastoviskézni
roztoky neexistuje pfima ndhrada se
stejnym |é¢ebnym a mechanicko fyzikalnim
ucinkem. AZ do 1. 12. 2019 hrazen na
poukaz, Uhrada max. 1659,-K¢. Na zdkladé
prislusnych

spoleénosti a predbéiného
zdravotnich pojistoven timto Zadame o

neni zaraditelny

stanoviska odbornych

souhlasu

zachovani rezimu Uhrady po predepsani na
poukaz, namisto pfesunu do reZimu zvlast
ktery je navic
neproveditelny. reSeni tedy
spocivd v Uhradé ve wysi 50 % kone&né
ceny, co? i z pohledu verejného zdravotniho

Uctovaného materialu,
Navriené

pojisténi predstavuje nakladové efektivni
feseni.

Néavrh preskripéniho omezeni:

Ortoped, revmatolog, rehabilitaéni lékaf,
traumatolog,

Navrh indikacniho omezeni:

Kyselina hyaluronovd je hrazena jako
soucast lécby primarni  osteoartrozy
kolennich kloub(, rentgenologicky I. a ll. a
ll. stddium dle Kellgrena, pfi pravidelnych
bolestech vétsi intenzity, které nelze
dostatecné tlumit p.o. podavanymi
analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky,

nebo u pacientl, u kterych je léc¢ba p.o.

podavanymi analgetiky a nesteroidnimi
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antirevmatiky kontraindikovana.

Navrh mnoZstevniho omezeni: 1 inj. na cyklus terapie, hrazena 1 aplikace
do 1 kloubu/9 més.; 2 cykly terapie za 18
mésicl

Cena dodavatele bez DPH: 2031,304 K¢ za inj.;

Konecna cena pro pacienta v¢. DPH je 2920
K¢

Popis dosud wvyuZivanych medicinskych alternativ | LP Hyalgan, 5 inj. na terapii, Uhrada na inj.

pro danou cilovou skupinu pacientt a indikaci 816,97 K¢ tj. 4084,85 K¢ na terapii.

NSAID, opioidy, kortikosteroidy.
Cilova skupina (celkovy pocet pacientli a primérny | Dle dostupné odborné literatury je

roéni pfirustek): prevalence gonartrézy v CR cca 500 000
pacient. Pfedpoklddany ro¢ni narlst do
5%.

Komise si mhiZe vyzadat dodateéné podklady.

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

Pfiloha €. 1 | Aktuélni ndvod k pouZiti v ¢eském jazyce (mimo individudlnich ZP) ANO

Pfiloha €. 2 | Zavére¢na zprava z klinického hodnoceni (u cizojazyénych cesky | ANO
preklad, prip. anglické znéni neni pfekazkou k projednani v Komisi)

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

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

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

Pfiloha €. 6 | Prohlaseni o shodé (u cizojazyénych s vyjimkou angli¢tiny cesky | ANO
pieklad); (mimo individualnich ZP)

Priloha €. 7 | Stanovisko dotéenych odbornych spolefnosti (vyboru) na | ANO
hlavickovém papife

Misto a datum podpisu Zadosti: V Praze, 20.Ledna.2020
Jméno, pfijmeni, razitko a podpis | Dimitar Ouroumov, Feditel spole¢nosti Accent Medika Ltd.
zastupce statutarniho organu, popf. '
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osob opravnéné zastupovat // 5
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' g

Zadatele: M E DI KA
Akuenm Meguka OON / Copun
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