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Zadost o udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi CR
s uhradou 50 % pro nekategorizovany zdravotnicky prostredek dle zikona
¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist.
Ministerstvo zdravotnictvi pfi rozhodovani o udéleni souhlasu ptfihlédne ke stanovisku Komise pro kategorizaci a
uhradovou regulaci zdravotnickych prostredkt (dale také jen jako ,,Komise®), které zadost postoupi k projednani.

POVINNE NALEZITOSTI ZADOSTI

Uvedte uplné a aktualni udaje

Zadatel (ohlasovatel)

Nazev spolecnosti * eywamed s.1.0.
ICO 55944329
Adresa sidla Straz 223, Zvolen 960 01, Slovenska republika

* v ptipadé fyzické osoby jméno

Kontaktni osoba Zadatele

Jméno, pfijmeni, titul Jana Skoupa, MUDr

Funkce Zmocnénec — plna moc priloZena
Telefon 602 24 87 13

E-mail Jana.skoupa@econhealth.cz

Identifikace zdravotnického prostiedku (dale jen jako ,,ZP), napt. dle RZPRO

Innoryos, predplnéna stiikacka 2,2 % hyaluronat sodny a 15 mg niacinamid/ml; 2 ml

Odiivodnéni Zadatele k zaiFazeni dotéeného ZP mezi nekategorizované ZP

Cena a uhrada

Maximalni cena pivodce za 1 baleni (bez obchodni pfirazky a DPH, dle | 2 484,20 K¢ (dle
ptiloZzené¢ho Stanoviska zdravotnich pojisStoven) — uvadi s prirazkou bez DPH | stanoviska)

Maximalni vySe thrady bez obchodni ptirdzky a DPH za 1 baleni (tj. 50 % | 1242,10 K¢ (dle

maximalni ceny pivodce) — uvadi s prirazkou bez DPH stanoviska
Aktualni maximalni kone¢na cena v¢etné obchodni ptirazky 25 % a DPH 2+ | 2 782,30 K& (s 12 %
% 12 % za 1 baleni DPH)

Aktualné predpokladand maximalni vySe uhrady vcetné obchodni ptirazky | 1 391,15 K& (s 12 %
25 % a DPH 2% 12 % za 1 baleni (tj. 50 % z aktualni maximalni kone¢né | DPH)
ceny)

Navrh podminek uhrady

Navrh preskripéniho omezeni | ORT, REV (dle stanoviska zdravotnich pojistoven)

Navrh indika¢niho omezeni Indikace jako soucast 1éCby primarni osteoartrozy kolennich kloubd,
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rentgenologicky II. a III. stadium dle Kellgrena, pfi pravidelnych bolestech
vetsi intenzity, které nelze dostateéné tlumit p. o. podavanymi analgetiky a
nesteroidnimi antirevmatiky, nebo u pacientd, u kterych je 1écba p. o.
podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky kontraindikovana.
(viz stanovisko zdravotnich pojistoven)

Navrh mnozstevniho omezeni

N.A.

Popis dosud vyuzivanych medicinskych alternativ | Rada jinych intraartikularné podavanych prostiedka
pro danou cilovou skupinu pacientt a indikaci s obsahem hyaluronové kyseliny

Cilova

skupina

a prumerny ro¢ni prirtstek)

(celkovy pocet pacientd | T.¢C. stabilni spotfeby cca 290 tis baleni/rok (zdroj:

produkéni data VZP a SZP). Preference prostiedki
s podanim 1krat/6 mésicu, coz Innoryos spliiuje.

Nazev pouzitého komparatoru*

Prosttedky s nejvétsimi  spotfebami: HYALONE
VISKOLEASTICKY ROZTOK (cca 23 % trzniho
podilu); BIOVISC ORTHO SINGLE (cca 18 % trzniho
podilu); DUROLANE (cca 14 % trzniho podilu).

* komparatorem se rozumi srovnatelny ZP hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi zvoleny pro ucely
hodnoceni nakladové efektivity dotéeného ZP (napf. standardné pouzivany prostiedek pii bézné
terapeutické praxi, ktery muze byt plné nebo ¢asteéné nahrazen novym ZP).

POVINNE PRILOHY
Pokud jsou povinné prilohy dolozeny, vypliite ,, ANO*, samotné prilohy pojmenujte pro prehlednost cisly I-

6 a strucnym popisem, napr. Priloha 1 _Stanovisko VZP.

P¥iloha & 1 | Stanovisko VZP CR a SZP CR na hlavi¢kovém papife zdravotni pojistovny | PriloZeno
nebo SZP CR (uvedené ceny ptivodce by se mély shodovat, v opaéném
pripad€ je za doporucenou cenu ptivodce bez obchodni piirazky a DPH
povazovana niz$i z uvedenych castek)
Piiloha & 2 | Stanovisko vyboru viech dotéenych odbornych spoleénosti CLS JEP na | Neprilozeno
hlavickovém papite ptislusnych odbornych spole¢nosti
Piiloha ¢. 3 | Aktualni navod k pouziti v ceském jazyce (mimo ZP na zakazku) Prilozeno
Priloha ¢. 4 | Stru¢na analyza dopadu do rozpoctu PriloZzeno
Priloha ¢. 5 | Hodnoceni nakladové efektivity Prilozeno
Priloha ¢. 6 | Prohlaseni o shod¢ (u cizojazy¢nych s vyjimkou angli¢tiny ¢esky pieklad); | PriloZeno
mimo ZP na zakazku

Komise si mize vyzadat dodate¢né podklady — napf. podepsany cenik vyrobce, zavéreCnou zpravu z
klinického hodnoceni v CJ &i AT apod.

V ptipadé, kdy formuldf neni podan kompletni vCetné ptiloh, neni zaclenén do projednavanych podkladi

Komise a je vracen Zadateli. V odiivodnénych piipadech miize piedseda Komise rozhodnout o zafazeni
zadosti do bodu ,,Rtizné*, i pokud Zadost nebyla podana kompletni.

Misto a datum podpisu Zadosti

Ve Zvolen, dne 30.6.2025

Jméno a prijmeni osoby opravnéné zastupovat | [ ycia Notova

Zadatele (jednatel)
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Podpis a razitko

Pouceni a metodika podani zadosti:
Souhlas Ministerstva zdravotnictvi s uhradou ohlaSovaného zdravotnického prostfedku pro uhradovou

skupinu ,,Nekategorizované zdravotnické prostfedky s uhradovym limitem 50 % je vydavan dle § 39r
odst. 7 zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozd&jsich predpisti. Zadost musi
byt vyplnéna zvlast’ pro kazdy zdravotnicky prosttedek (dale jen ,,ZP“). ZP nesmi byt zaiaditelny do
aktualniho kategoriza¢niho stromu a musi pro n&j byt prokazan veiejny zajem. Zadost bude posouzena z
hlediska souladu s pravnimi piedpisy a vefejnym zajmem na zajiSténi kvality a dostupnosti hrazenych
sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci finanénich moZnosti systému vetejného
zdravotniho pojisténi.

Zadost podava budouci ohlaSovatel dle § 39r odst. 2 zékona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi. Vyplné€nou a podepsanou zadost se vSemi povinnymi pfilohami odesle elektronicky, a to bud’
datovou schrankou (ID datové schranky MZ CR: pv8aaxd, identifikaéni &islo organizace: 00024341) nebo
e-mailem do schranky mzcer@mzcr.cz, a do pfedmétu podani uvede: ,,Zadost o udéleni souhlasu Ministerstva
zdravotnictvi CR s uhradou 50 % pro nekategorizovany zdravotnicky prostiedek®. Pro urychleni zpracovani
zadosti je mozné zaslat ji také tajemnikovi ¢i tajemnici Komise (komisel21@mzcr.cz), nejlépe s prislusSnym
kodem PID, ktery odesilatel automaticky obdrzi od spisové sluzby MZ CR po odeslani navrhu.

Jak vyplyva z povahy povinnych piiloh, Zadatel musi jiz pfed podanim Zadosti spolupracovat s dotéenou
odbornou spole¢nosti, dodavatelem a zdravotnimi pojistovnami. Kompletni zadost bude projednana v
Komisi pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostiedkd a bude zvefejnéna jako soucast
podkladl k jednani Komise na Portalu poradnich organt https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121, tamtéz bude

uvefejnén zapis z jednani Komise. Zadost s piihlédnutim k zavéru Komise vyhodnoti piislusny odbor MZ
CR, ktery je opravnén vydat Souhlas Ministerstva zdravotnictvi s thradou ohlaovaného zdravotnického
prostfedku pro tthradovou skupinu ,,Nekategorizované zdravotnické prostiedky*.
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