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Zadost o udgleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi CR
s ihradou 50 % pro nekategorizovany zdravotnicky prostiedek

Souhlas Ministerstva zdravotnictvi s thradou ohlaSovaného zdravotnického prostfedku pro
thradovou skupinu ,,Nekategorizované zdravotnické prostfedky” s uhradovym limitem 50 % je
vydavéan dle § 39r odst. 7 zikona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi, ve znéni
pozdgjsich predpist. Zadost musi byt vyplnéna zv1ast pro kazdy zdravotnicky prostfedek (dale jen
»ZP“). ZP nesmi byt zaFaditelny do aktudlniho kategoriza¢niho stromu a musi pro n¢j byt
prokazan vetejny zdjem (zadost bude posouzena z hlediska souladu s pravnimi piedpisy a vefejnym
z4jmem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho
stability v rimci finan¢nich moZnosti systému vetejného zdravotniho pojiténi).

Zéadost smi podat budouci ohlasovatel dle § 39r odst. 2 zékona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi. Vyplnénou a podepsanou Zadost se viemi povinnymi piilohami adresujte bud’
datovou schrankou (ID datové schranky MZ CR: pv8aaxd, Identifikaéni &islo organizace:
00024341) nebo e-mailem na adresu mzcr@mzcr.cz a do pfedmétu uved'te: ,.Zdadost odboru OLZP
o udéleni souhlasu MZ CR s ithradou 50 % pro nekategorizovany ZP—x*.

Kompletni Zadost bude projednana v Komisi pro kategorizaci a Gthradovou regulaci zdravotnickych
prostiedkli (dale jen ,,Komise*) a bude zvefejnéna jako soudast podkladl k jednani Komise na
Portalu poradnich organti https:/ppo.mzcr.cz/workGroup/121, tamtéZ bude uvefejnén zipis
zjednani Komise. Zadost dale projedna Odbor 1é¢iv a zdravotnickych prostfedkii (OLZP)
avpfipadé souhlasu vydd Souhlas Ministerstva zdravotnictvi sihradou ohlaSovaného
zdravotnického prostiedku pro uhradovou skupinu , Nekategorizované zdravotnické prostredky*.

POVINNE NALEZITOSTI ZADOSTI K PROJEDNANI V KOMISI
Uvedte uplné, spravné a aktualni udaje

Zadatel (ohlaSovatel)

Nazev (v ptipadé fyzické osoby jméno): Green-Swan Pharmaceuticals CR, a.s.

ICO: 06680437

Adresa sidla: Pod vistiovkou 1662/27, Kr¢, 140 00
Praha 4

Pravni forma (pouze v ptipad¢ pravnické osoby): Akciova spolecnost

Kontaktni osoba Zadatele '

Jméno, piijmeni, titul: Karel Metys, MUDr.

Funkce: Medical Detailing Manager

Telefon: +420 736 483 895

E-mail: Karel.Metys@gs.cz

Zadost o zafazeni ZP do skupiny nekategorizovanych ZP s tihradou 50 %

Identifikace dotéeného ZP (napt. dle RZPRO): Joyflex 2%, ev. Cislo RZPRO: 00880933

Ministerstvo zdravotnictvi CR
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
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Navrh preskripéniho omezeni:

ORT, REV

Navrh indika¢niho omezeni:

Indikace jako soucast 1é¢by primarni
osteoartrozy kolennich kloubti,
rentgenologicky II. a IIl. stadium dle
Kellgrena, pii pravidelnych bolestech
vetsi intenzity, které nelze dostatecné
tlumit p. o. poddvanymi analgetiky a
nesteroidnimi  antirevmatiky, nebo u
pacienti, u kterych je 1é¢ba p. o.
podavanymi analgetiky a nesteroidnimi
antirevmatiky kontraindikovana.

Navrh mnoZstevniho omezeni:

3 inj. na terapii do 1 kloubu/6 més.

Maximalni kone¢né cena véetné obchodni pfirazky (OP)
a DPH za 1 baleni ZP

1020,62 K¢ za inj.

Pfedpokladand vySe uhrady véetné OP a DPH za
1 baleni ZP

510,31 K¢ za in;.

Popis dosud vyuZivanych medicinskych alternativ pro
danou cilovou skupinu pacienti a indikaci:

Elastoviskézni  roztoky s obsahem
kyseliny hyaluronové, které v soucasné
dobé ptedstavuji hrazenou medicinskou
alternativu k pfipravku Joyflex 2%, jsou
zatazeny v thradovém katalogu SUKL
ve skupin¢ nekategorizovanych ZP
s50% tuhradou. Jsou indikovany
ahrazeny u osteoartrozy kolenniho
kloubu IL-III. st. dle Kellgrena pfi
symptomatickych projevech onemocnéni,
které nejsou  dostatecné¢  tlumeny

nesteroidnimi antirevmatiky a analgetiky.

Cilova skupina (celkovy podet pacienti a primérny
roc¢ni piirastek):

743/3 s ro¢nim pfirGstkem +7 %

Nazev pouzitého srovnatelného komparatoru hrazeného
z vetejného  zdravotniho  pojisténi v hodnoceni
nakladové efektivity (napf. standardné pouzivany
prostiedek pii bézné terapeutické praxi, ktery miize byt
pln¢ nebo &asteéné nahrazen novym ZP):

Ostenil Plus

Ministerstvo zdravotnictvi CR
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
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Odtivodnéni Zadatele k zafazeni mezi nekategorizované
zdravotnické prostiedky:

Elastovisk6zni roztoky jsou soucasti
klinickych doporuceni éeskych
i svétovych odbornych spolecnosti a jsou
vyuZivany pro 1é¢bu osteoartrézy kolene.
Tyto roztoky nejsou zafazeny do Zadné
z Ghradovych skupin dle Prilohy ¢&. 3
oddil A a C zdkona ¢. 48/1997 Sb.
V thradovém katalogu SUKL se viak
nachazi cela fada elastoviskéznich
roztokti s obsahem kyseliny hyaluronové,
terapeuticky srovnatelnych s pfipravkem
Joyflex 2%, zafazenych do skupiny
nekategorizovanych zdravotnickych
prostiedkii s 50% thradou. Proto
74déme o vydani souhlasu MZ CR se
zafazenim ZP Joyflex 2% do skupiny ¢&.
11 - Nekategorizované a thradou ve vysi
50 %. Tuto Zadost opirame mj. o kladna
stanoviska  zdravotnich  pojiStoven
a stanovisko odborné spole€nosti.

POVINNE PRILOHY K PROJEDNANI V KOMISI

Oznacdte, Ze jsou prilohy doloZeny oznadenim ,,ANO*; samotné prilohy staci pojmenovat Cisly 1-6

P¥iloha &. 1 | Stanovisko VZP CR a SZP CR na hlavitkovém papite zdravotni | ANO

pojitovny nebo SZP CR

Priloha &. 2 | Stanovisko vyboru viech dotéenych odbornych spoleénosti CLS JEP | ANO

na hlavi¢kovém papite ptislusnych odbornych spolecnosti

Priloha &. 3 | Aktudlni navod k pouziti v éeském jazyce (mimo individualnich ZP) | ANO

Priloha €. 4 | Struéna analyza dopadu do rozpoctu

ANO

Priloha €. 5 | Hodnoceni nakladové efektivity

ANO

Priloha €. 6 | ProhlaSeni o shodé (u cizojazyénych s vyjimkou anglictiny cesky | ANO

preklad); mimo individualnich ZP

Komise si mize vyzadat dodateéné podklady — napf. podepsany cenik vyrobce, zdvérecnou zpravu z

klinického hodnoceni v CJ & AJ apod.

V ptipadé, kdy formulai neni podan kompletni véetné pfiloh, neni zaclenén do projedndvanych
podkladd Komise a je vracen Zadateli. V od@vodnénych ptipadech mie predseda Komise
rozhodnout o zafazeni Zadosti do bodu ,,Rzné*, i pokud Zadost nebyla podana kompletni.

Misto a datum podpisu Zadosti: V Praze dne 7. ¢ervna 2021

Ministerstvo zdravotnictvi CR
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2

tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, WWw.mzcr.cz
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Jméno, pFijmeni, razitko a podpis | jméno a pfijmeni: MUDTr. Karel Metys, MBA, osoba
osoby opravnéné zastupovat | opravnéna zastupovat

Zadatele (jednatel):
Podpis a razitko Zaea™
odpis a razitkd {365 ™~ o5
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