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

Zadatel, ktery 7ada o zafazeni zdravotnického prostfedku do skupiny nekategorizovanych
a Uhradu ve vysi 50 % z vefejného zdravotniho pojisténi se souhlasem Ministerstva zdravotnictvi,
musi Zadost vyplnit zvlast pro kaidy zdravotnicky prostfedek (ZP). ZP nesmi byt zafaditelny do
aktualniho kategorizatniho stromu a musi pro néj byt prokdzan vefejny zajem (Zadost bude
posouzena z hlediska souladu s pravnimi pfedpisy a vefejnym zdjmem na zajisténi kvality
a dostupnosti hrazenych sluieb, fungovani systému zdravotnictvi a jeho stability v ramci
finanénich moZnosti systému vefejného zdravotniho pojisténi). Zidost smi podat pouze
ohladovatei dle zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiténi, ve zn&ni pozdéjSich
predpisl. Kompletné vyplnénou a podepsanou Zadost se viemi pfilochami adresuje bud’ datovou
schrankou {ID datové schranky MZ CR: pv8aaxd, |dentifikaéni &islo organizace: 00024341) &i e-
mailem Odboru regulace cen a Ghrad Ministerstva zdravotnictvi (cau@mzcr.cz) a v kopii tajemnici
Komise pro kategorizaci a Uhradovou regulaci ZP (irena.drugdova@mazcr.cz). Zadost bude nejprve
projednana v Komisi pro kategorizaci a Uhradovou regulaci zdravotnickych prostfedku. Zavéry
zjednani Komise {pfevazujici stanovisko, pfipadné i disentni meniinovd stanoviska) budou
uvedeny v zdpise z jednani {https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121). Zadost déle projedna Odbor

regulace cen a Uhrad avpfipadé souhlasu vydd Pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi
s Ghradou ohladovaného zdravotnického prostfedku pro thradovou 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 odvoldvd po
posouzeni vefejného zajmu podle § 17 odst. 2 ana zakladé ohlaSovatelem predloZeného
hodnoceni nakladové efektivity. Pro hodnoceni nakladové efektivity se pouZije § 15 odst. 8
pfiméfené. Souldsti tohoto hodnoceni je dale odivodnéni navrhu na zafazeni zdravotnického

it df

prostfedku do Ghradové skupiny , Nekategorizované zdravotnické prostiedky®.

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

Zadatel (ohla3ovatel):

Nazev (v pripadé fyzické osoby jméno): | IBI, spol. sr.o.
na zakladé obchodni smlouvy o vyhradnim zastoupeni
vyrobce IBSA Farmaceutici Italia Srl. / Lodi

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

Senovainé nam. 5, Praha 1 — Nové Mésto, PSC 110 00
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pravnickeé osoby):

Pravni forma (vyplite v pfipadé | Spolecnost s rucenim omezenim.

Kontaktni osoba Zadatele:

Jméno, pfijmeni, titul:

Daniel B&lik, MUDr.

Funkce: Vykonny feditel
Telefon: 606642808
E-mail: belik@ibi.cz

Zadost o zafazeni zdravotnického prostiedku do skupiny nekategorizovanych:

Identifikace dotéeného zdravotnického prostfedku:

Roztok elastoviskézni SINOVIAL HL
ev.C, RZPRO: 00298337
kod ZP: 0142196

zdravotnické prostredky:

Odivodnéni zafazeni mezi nekategorizované

Zdravotnicky prostfedek Sinovial HL je
zafazen do stavajiciho Ciselniku ZP
hrazenych na poukaz — SKUPINA 13 — DALE
NESPECIFIKOVANE POMUCKY /
Elastoviskézni roztoky. Dosud je hrazen do
vyse 75 % ENNV. Dle Pfitohy €. 3 oddilAa C
Zakona ¢. 48/1997 Sb. nejsou elastoviskézni
roztoky zafazeny do vyjmenovanych 10
skupin,

Elastoviskdznf roztoky jsou souéasti
klinickych doporuceni ¢eskych i svétovych
odbornych spoleénosti a jsou vyuZivany pro
|éébu osteoartrdzy kolene (stanoviska
piiloZena). Maji jedinou alternativu v LP
Hyalgan, v(di kterému je ZP Sinovial HL
pfikladame. Vyrobce sniZil prodejni cenu
tak, aby splnil poZadavek zdravotnich
pojistoven na hranici ochoty platit a do3lo
v souladu se zikonem ¢&. 48/1997 Sb.

k dohodé o nejvy3si cené se zdravotnimi
pojistovnami a bylo obdrieno souhlasné
stanovisko, které rovnéZ prikladame. Proto
Zadame o vydani Souhlasu se zafazenim ZP
Sinovial HL do skupiny &. 11 -
Nekategorizované a dhradou ve vy3i 50 %.

Navrh preskripéniho omezeni:

ORT, REV
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Névrh indikacniho omezeni: Elastoviskdzni roztoky jsou indikovany jako
soucast lécby osteoartrézy kolennich
kloub, rentgenologicky II. a Ill. stAdium dle
Keligrena, pfi pravidelnych bolestech vatsi
intenzity, které nelze dostate€né tlumit p.
0. poddvanymi analgetiky a nesteroidnimi
antirevmatiky, nebo u pacientd, u kterych
je |&cba p. o. poddvanymi analgetiky a
nesteroidnimi antirevmatiky
kontraindikovana.

Navrh mnoistevniho omezeni: Jedna lé€ebnd kira {2 pfedpinéné injek&ni
stfikacky) za 6 mésicli/kioub

Cena dodavatele bez DPH: 1078,26 KE (bez OP a DPH)

Popis dosud vyuiivanych medicinskych alternativ |V ramci klinickych doporuceni neni

pre danou cilovou skupinu pacient( a indikaci alternativa. Jedinou alternativou je pouZiti

LP Hyalgan. Ten obsahuje 1% roztok
kyseliny hyaluronové Zivotisného plvodu o
molekulové hmotnosti 500-730 kDa. Ve
studii nakladoveé efektivity bylo prokizano,
Ze ZP Sinavial HL je oproti LP Hyalgan
ndkladové Setfici. V soutasné dobé jsou ZP
s obsahem kyseliny hyaluronové zafazeny
v Uhradovém katalogu ZP na poukaz. Jsou
indikovany a hrazeny u osteoartrozy
kolenniho kloubu II.-111. st. dle Kellgrena pFi
symptomatickych projevech onemocnéni,
které  nejsou  dostateéné  tlumeny
nesteroidnimi antirevmatiky a analgetiky.

Cilova skupina {celkovy pacet pacientl a primeérny | 1000 pacientd/kloub(*

ro¢nf pfirGstek): PrirGstek 15 %

*) pocet pacienth léCenych 2 injekcemi
Sinovial HL / rok v CR

Komise si miize vyZadat dodatetné podklady.

POVINNE PRILOHY K PROJEDNAN{ V KOMISI
Zadatel oznadi, Ze jsou PFilohy doloZeny oznacenim ANO, samotné pFilohy staéi oznacit isly 1, 2.

Pfiloha &. 1 | Aktudinf ndvod k pouiiti v éeském jazyce (mimo individudlnich ZP) ANO

Pilloha & 2 | Zavérecna zprava z klinického hodnoceni {u cizojazyénych cesky | ANO
preklad, pFip. anglické znéni neni prekazkou k projednani v Komisi)
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Prilohac.3 | Doklad o predbéiném projednani navrhu se zdravotnimi | ANO
pojistovnami na hlavitkovém papife (napf. zapis na hlavickovém
| papite zdravotni pojistovny)
Pfiloha €. 4 | Struéna analyza dopadu do rozpoctu (BIA) ANO
Priloha €. 5 | Hodnoceni nakladové efektivity (CEA) ANO
Priloha €. 6 | ProhlaSeni o shodé (u cizojazyCnych s vyjimkou anglictiny cesky | ANO
preklad); (mimo individudlnich ZP)
Priloha €. 7 | Stanovisko dotéenych odbornych spolecnosti (vyboru) na | ANO
hlavickovém papite
Mlstoadafum pndplsg Zadosti: // p
Jméno, pfijmeni, razitko a podpis | Doc. MUDr. Petr Korbelar,
zastupce statutdrniho orgdnu, popr.
osoby opravnéné zastupovat
Zadatele:
g {nekova 25, 169 00 Praha 6
Eﬁ i 1 111 508, Fax 222 247 428
IGO: 63674297, DIC: t.zam.zuyg
.. E-mail: [bi@ibi.c2 -
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