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Z4dost o udéleni souhlasu Ministerstva zdravotnictvi CR
s 50% uhradou nekategorizovaného zdravotnického prostiedku

Zadatel, ktery #ida o zafazeni zdravotnického prostfedku do skupiny nekategorizovanych
a uhradu ve wii 50 % z vefejného zdravotniho pojidténi se souhlasem Ministerstva zdravotnictvi,
mus( Zadost vyplnit zvlast pro kaidy zdravotnicky prostfedek (ZP). ZP nesmi byt zafaditelny do
aktudlniho kategorizaéniho stromu a musi pro né] byt prokdzén vefejny zdjem (Zadost bude
posouzena z hlediska souladu s prévnimi pFedpisy a vefejnym zdjmem na zajisténi kvality
a dostupnosti hrazenych sluZeb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
finangnich moZnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi). Zadost smi podat pouze
ohlasovatel dle zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich
predpis(. Kompletné vypinénou a podepsanou Zadost se viemi pfilohami adresuje bud’ datovou
schrankou {ID datové schranky MZ CR: pv8aaxd, |dentifikaéni &islo organizace: 00024341} & e-
mallem QOdboru regulace cen a dhrad Ministerstva zdravotnictvi (cau@mazcr.cz) a v kopii tajemnici
Komise pro kategorizaci a Ghradovou regulaci ZP {irena.drugdova@mzcr.cz). Zadost bude nejprve

projedndna v Komisi pro kategorizaci a dhradovou regulaci zdravotnickych prostfedkil. Zavéry
z jednani Komise (pFevaiujici stanovisko, pfipadné i disentni mendinova stanoviska} budou
uvedeny v zapise z jednani (https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121). Zadost ddle projednd Odbor
regulace cen audhrad avpfipadé souhlasu vyda Pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi
s ihradou ohlaSovaného zdravotnického prostfedku pro dhradovou skupinu ,Nekategorizované
zdravotnické prostiedky” s Ghradovym limitem S0 % dle § 39r odst. 7: ,,Pisemny souhlas podie
§ 39r odst. 5 pism. |) zakona &. 48/1997 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi udéluje a odvolava po
posouzeni vefejného zdjmu podle § 17 odst. 2 ana zakladé ohlaSovatelem pfedloZeného
hodnoceni nakladové efektivity. Pro hodnoceni nakladové efektivity se pouZije § 15 odst. 8
pfimé&Fené. Soufasti tohoto hodnoceni je dédle odlvodn&ni navrhu na zafazeni zdravotnického
prostiedku do Uhradové skupiny ,Nekategorizované zdravotnické prostfedky”.”

POVINNE NALEZITOSTI ZADOSTI K PROJEDNANI V KOMIS!
Zadatel uvede tipiné, spravné a aktudini udaje

Zadatel (ohlasovatel):

Nazev (v pfipadé fyzické osoby jméno): | IBI, spol. s r.o.
na zakladé obchodnl smlouvy o vyhradnim zastoupeni
vyrobce IBSA Farmaceutici Italia Srl. / Lodi

ICO: 63674297
Adresa sidla: Myslbekova 710/25, Praha 6 — Stiegovice, PSC 169 00
Korespondencni:

Senovainé ndm. 5, Praha 1 — Nové Mésto, PSC 110 00
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Pravni forma
pravnické osoby):

(vypliite v pfipadé

Spoleénost s ru€enim omezenim.

Kontaktni osoba Zadatele:

Jméno, piijmeni, titul: Daniel Bélik, MUDr.
Funkce: Vykonny feditel
Telefon: 606642808

E-mail: belik@ibi.cz

Zadost o zarazeni zdravotnického prostiedku do skupiny nekategorizovanych:

Identifikace dotéeného zdravotnického prostfedku:

Roztok elastoviskdzni SINOVIAL ONE
ev.¢. RZPRO: 00066747
kod ZP: 0140728

Odlavodnéni zarazeni mezi

zdravotnické prostfedky:

nekategorizované

Zdravotnicky prostfedek Sinovial ONE je
zafazen do stavajiciho Ciselniku ZP
hrazenych na poukaz — SKUPINA 13 — DALE
NESPECIFIKOVANE POMUCKY /
Elastoviskéznl roztoky. Dosud je hrazen do
vySe 75 % ENNV, Dle Prilohy €. 3 oddilAa C
Zakona £. 48/1997 Sb. nejsou elastoviskdzni
roztoky zafazeny do vyjmenovanych 10
skupin,

Elastoviskézni roztoky jsou soucasti
klinickych doporuteni Ceskych i svétovych
odbornych spolecnosti a jsou vyuzivany pro
|é€bu osteoartrézy kolene (stanoviska
pfiloZena). Maiji jedinou alternativu v LP
Hyalgan, vi&i kterému je ZP Sinovial ONE
nékladové ekonomictéjsi — analyzu
pfiklddame. Zarovefi doslo v souladu se
zdkonem ¢&. 48/1997 Sb. k dohodé o
nejvy3ii cené se zdravotnimi pojisfovnami a
bylo obdrZeno souhlasné stanovisko, které
rovnéZ pfikladame. Proto Zadame o vydan(
Souhlasu se zafazenim ZP Sinovial ONE do
skupiny €. 11 - Nekategorizované a Uhradou
ve vy3i 50 %.

Navrh preskripéniho omezeni:

ORT, REV
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Navrh indikacéniho omezeni: Elastoviskézni roztoky jsou indikovany jako
soudast lé¢by osteoartrézy kolennich
kloub(, rentgenologicky Il. a lIl. stadium dle
Kellgrena, pii pravidelnych bolestech vétsi
intenzity, které nelze dostatecné tlumit p.
0. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi
antirevmatiky, nebo u pacienti, u kterych
je 1ééba p. o. podavanymi analgetiky a
nesteroidnimi antirevmatiky
kontraindikovana.

Névrh mnoZstevniho omezeni: Jedna |éebna kira (1 pfedplnéna injekéni
st¥tkacka) za 6 mésicli/kloub

Cena dodavatele bez DPH: 1769,16 K¢ (bez OP a DPH)

Popis dosud vyuZivanych medicinskych alternativ |V ramci Klinickych doporuéeni neni

pro danou cilovou skupinu pacientl a indikaci alternativa. Jedinou alternativou je pouZiti

LP Hyalgan. Ten obsahuje 1% roztok
kyseliny hyaluronové Zivocisného plvodu o
molekulové hmotnosti 500-730 kDa. Ve
studii ndkladové efektivity bylo prokizano,
Ze ZP Sinovial ONE je oproti LP Hyalgan
nakladové setfici. V soucasné dobé jsou ZP
s obsahem kyseliny hyaluronové zafazeny
v uhradovém katalogu ZP na poukaz. Jsou
indikovdny a hrazeny u osteoartrozy
kolenniho kloubu Il.-1il. st. dle Keligrena pfi
symptomatickych projevech onemocnéni,
které  nejsou  dostatecné  tlumeny
nesteroidnimi antirevmatiky a analgetiky.

Cilové skupina (celkovy potet pacienti a primérny | 10000 pacient(/kloubd*

roénl piiristek): Ptirdstek do 10 %

*} polet pacientd léfenych 1 injekci
Sinovial ONE / rok v CR

Komise si miZe vy3adat dodatetné podklady.

POVINNE PRILOHY K PROJEDNANI V KOMISI
Zadatel oznadi, Ze jsou Prilohy doloZeny oznacenim ANO, samotné piilohy staéi oznadit &isly 1, 2...

Piiloha & 1 | Aktudlni navod k pouiiti v Ceském jazyce {mimo individualnich ZP) ANO

Pfiloha &. 2 | Zavéretnd zprava z klinického hodnoceni {u cizojazycnych Cesky | ANO
pieklad, pfip. anglické znéni neni prekaZkou k projednani v Komisi)
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hlavickovém papite

Pfilohaé.3 | Doklad o pfedb&iném projedndni navrhu se zdravotnimi | ANO
pojistovnami na hlavitkovém papife (napf. zapis na hlavi¢kovém
papliie zdravotni pojistovny)

Priloha €. 4 | Strucnd analyza dopadu do rozpo&tu (BIA) ANO

Priloha €. 5 | Hodnoceni nékladové efektivity {(CEA) ANO

Priloha €. 6 | Prohlaseni o shod& (u clizoJazyénych s vyjimkou anglictiny esky | ANO
pFeklad); {mimo individualnich ZP)

Priloha €. 7 | Stanovisko dotéenych odbornych spole¢nosti {vyboru) na | ANO

Misto a datum podpisu Zadosti:

Jméno, prijmeni, razitko a podpis | Doc. MUDr. Petr KorbelaF, CSc.
zastupce statutarniho organu, popr.
osoby opravnéné zastupovat
Zadatele:
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