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

Zadatel, ktery ?3dd o zafazeni zdravotnického prostiedku do skupiny nekategorizovanych
a uhradu ve vysi 50 % z vefejného zdravotniho pojisténi se souhlasem Ministerstva zdravotnictvi,
musi Zadost vyplnit zvlast pro kazdy zdravotnicky prostiedek (ZP). ZP nesmi byt zafaditelny do
aktudlniho kategorizatniho stromu a musi pro néj byt prokdzan vefejny zdjem (Zadost bude
posouzena z hlediska souladu s pravnimi predpisy a vefejnym zdjmem na zajiSténi kvality
a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v rémci
finanénfch moZnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi). Zadost smi podat pouze
ohladovatel dle zékona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich
ptedpisti. Kompletné vypinénou a podepsanou Zddost se viemi pfilohami adresuje Odboru
regulace cen a Uhrad Ministerstva zdravotnictvi (cau@mzcr.cz) a v kopii tajemnici Komise pro
kategorizaci a Uhradovou regulaci ZP (irena.drugdova@mzcr.cz). Zddost bude nejprve projednana
v Komisi pro kategorizaci a uhradovou regulaci zdravotnickych prostiedkd. Zavéry z jednani
Komise (pfevaZujici stanovisko, pfipadné i disentni men3inova stanoviska) budou uvedeny v zépise
z jednani (https: o.mzcr.cz/workGroup/121). Zadost déle projednd Odbor regulace cen
a Uhrad avpripadé souhlasu vydd Pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi s Ghradou
ohla3ovaného zdravotnického prostfedku pro UGhradovou skupinu ,Nekategorizované
zdravotnické prostfedky” s Ghradovym limitem 50 % dle § 39r odst. 7: ,Pisemny souhlas podle
§ 39r odst. 5 pism. j) zdkona &. 48/1997 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi udéluje a odvoldva po
posouzeni vefejného zdjmu podle § 17 odst. 2 ana zdkladé ohlaSovatelem pfedloZzeného
hodnoceni nakladové efektivity. Pro hodnoceni ndkladové efektivity se poufije § 15 odst. 8
pfiméfené. Soudasti tohoto hodnoceni je déle odlvodnéni ndvrhu na zafazeni zdravotnického

prostfedku do thradové skupiny ,Nekategorizované zdravotnické prostfedky”.”

POVINNE NALEZITOSTI ZADOSTI K PROJEDNANI V KOMISI
Zadatel uvede piné, spravné a aktudini tidaje

Zadatel (ohlasovatel):

Nazev (v pfipadé fyzické osoby jméno): | Glynn Brothers Chemical Prague s.r,o.

ICO: 41196074

Adresa sidla: K Betdni 1092/19, 148 00 Praha 4 - Kunratice

Pravni forma (vyplite v pfipadé | Spole€nost s ru¢enim omezenym

prévnické osoby):

Ministerstvo zdravotnictvi, odbor regulace cen a ithrad
Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: cau@mzcr.cz, www.mzer.cz
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Kontaktni osoba Zadatele:

Iméno, pfijmeni, titul:

Mgr. Pavla Kfemendkova Ph.D.

Funkce: Regulatory Affairs
Telefon: +420 724 823 489
E-mail: pavla.kremenakova@ghbc-prague.cz

Zadost o zafazeni zdravotnického prostfedku do skupiny nekategorizovanych:

Identifikace dotfeného zdravotnického prostfedku:

HYALUBRIX, roztok viskoelasticky

injekce 1X2ML/30MG, hrazeny 3 aplikace
do 1 kloubu/6 més.

RZPRO: 00147723

VZP: 0093989

Odlvodnéni zafazeni mezi

zdravotnické prostiedky:

nekategorizované

Jedna se o dosud hrazeny zdravotnicky
Sohledem na
skutefnost, Ze vsoucasné dobé je pfizndna

prostiedek na  poukaz.
thrada ve vysi 75 % z kone&né ceny, nedoglo
samostatné Ghradové skupiny
nového kategorizatniho  stromu
v priloze €. 3 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi. Na zékladé stanoviska
pfislusnych
pfedbéZného souhlasu zdravotnich pojittoven

k vytvofeni
v ramci

odbornych  spoleénosti a
timto Zadame o zachovdni retimu dhrady po
pfedepsani na poukaz, namisto pFesunu do
reZimu zvlast Uctovaného materidlu, ktery je
navic neproveditelny k1. 8. 2019. Navriené
feSenl tedy spociva v ihradé ve wii 50 %
konefné ceny, coZ i zpohledu vefejného
zdravotniho pojisténi pFedstavuje nédkladové
efektivni fedeni.

Navrh preskripéniho omezeni:

ORT, REV

Névrh indikacniho omezeni:

Kyselina hyaluronova je hrazena jako souéist
léCby primarni osteoartrézy kolennich kloubd,
rentgenologicky II. a lll. stddium dle Kellgrena,
pfi pravidelnych bolestech vétsi intenzity, které
nelze dostateéné tlumit p.o. poddvanymi
analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky, nebo
u pacientd, 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.

Cena dodavatele bez DPH:

669,56 K¢ za inj., tj. 2008,68 K¢ za terapii
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Cilova skupina (celkovy pocet pacientl a primérny | Dle dostupné odborné literatury je
rocni pfirdstek): prevalence gonartrézy vCR cca 500000

pacient(l. Pfedpoklddany ro¢ni narlst do
5%.

Komise si miZe vyZzidat dodateéné podklady.

POVINNE PRILOHY K PROJEDNANI V KOMISI
Zadatel oznadi, Ze jsou Ptilohy doloZeny oznadenim ANO

Pfiloha¢. 1

Aktudlni ndvod k pouziti v Eeském jazyce (mimo individudlnich ZP) ANO

Pfiloha €. 2

Zavéretnad zprava z klinického hodnoceni (u cizojazyénych Cesky | ANO
preklad, pfip. anglické znéni neni prekdzkou k projednani v Komisi)

Priloha €. 3

Doklad o predbéiném projednani ndvrhu se zdravotnimi | ANO
pojistovnami na hlavickovém papife (napf. zdpis na hlavickovém
papife zdravotni pojistovny)

Priloha €. 4

Strucna analyza dopadu do rozpodtu ANO

Priloha €. 5

Hodnoceni nakladové efektivity ANO

Priloha €. 6

Prohlaseni o shodé (u cizojazynych s vyjimkou anglittiny esky | ANO
pfeklad); (mimo individualnich ZP)

Pfiloha €. 7

Stanovisko dotéenych odbarnych spolecnosti (vyboru) na | ANO

hlavickovém papiie

Zadatele:

osoby opravnéné zastupovat

Misto a datum podpisu Zadosti: 30.4.2019, Praha 4 - Kunratice

Iméno, pfijmeni, razitko a podpis | Ing. Viadimir Addmek, CSc. (jednatel) - - - - ";-‘}E“ELEC"'FO'LSH-U-
Hngianl B2

zastupce statutarniho organu, popf. 00 F {unratice

17196074

074

PRILOHA €. 1 AKTUALNI NAVOD K POUZITI vV EESKEM JAZYCE (MIMO INDIVIDUALNICH ZP)
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