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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 14. ¢ervna 2019
C.j.: 21294/2019/CAU

SOUHLAS
MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVi

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky na zakladé Zadosti spoleénosti Aqvitox Technology
S.r.o., se sidlem Soltésovej 14, 811 08 Bratislava, Slovenska republika, ICO: 47716100,
zastoupené jednatelem Ing. Jifim Miksem, MBA (dale jen ,Zadatel*), ve véci Uhrady
ohlaSovaného zdravotnického prostfedku Durolane (dale jen ,ohlaSované zdravotnické
postiedky®) pro uhradovou skupinu ,nekategorizované zdravotnické prostfedky“ s uhradovym
limitem 50 % timto udéluje na zakladé ust. § 39r odstavce 7 zakona &. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim poji$téni, ve znéni pozdéjsich piedpist Zadateli

pisemny souhlas

s Uhradou ohlaSovanych zdravotnickych prostfedk( pro uhradovou skupinu ,nekategorizované
zdravotnické prostfedky“ s uhradovym limitem 50 %

za splnéni nasledujicich podminek:

=  Nazev ZP: Roztok elastoviskdzni Durolane, RZPRO: 00520495
Preskripéni omezeni: ORT, REV
Indikaéni omezeni: Elastoviskdzni roztoky jsou indikovany jako soucast léCby
primarni osteartrézy kolennich kloubU, rentgenologicky Il. a lll. stadium dle Kellgrena,
pfi pravidelnych bolestech vétsi intenzity, které nelze dostatecné tlumit p. o.
podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky, nebo u pacient(, u kterych je
léCba p. 0. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky kontraindikovana.
Mnozstevni omezeni: 1 inj. na terapii do 1 kloubu / 6 mésicl
Maximalni kone¢na cena bez obchodni prirazky a DPH: 2 136,77 KE/ 1 ks
Predpokladana vyse uhrady bez obchodni pfirazky a DPH: 1 068,38 K&/ 1 ks
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Oduvodnéni

Dne 9. kvétna 2019 podal Zadatel zadost o pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi ve vé&ci
uhrady ohlasovaného zdravotnického prostfedku pro uhradovou skupinu ,nekategorizované
zdravotnické prostiedky* s hradovym limitem 50 % (dale jen ,Z&dost").

Ministerstvo zdravotnictvi provedlo nasledujici kroky v ramci posouzeni a hodnoceni Zadosti

s témito zaveéry:

a. Posouzeni formalnich nalezZitosti — Zadost splnila podminky formalnich naleZitosti, byla
zaslana vcetné 7 pfiloh (aktualni navod k pouziti v éeském jazyce, zavérecna zprava
z klinického hodnoceni, doklad o pfedbézném projednani navrhu se zdravotnimi
pojiStovnami na hlavickovém papife, struéna analyza dopadu do rozpoctu, hodnoceni
nakladové efektivity, prohladeni o shodé a stanovisko dotéenych odbornych
spolecnosti (vyboru) na hlavickovém papife) v poZzadované kvalité.

b. Odborné hodnoceni — Komise pro kategorizaci a uhradovou regulaci zdravotnickych
prostfedkil v ramci jednani dne 27. 5. 2019 doporugila Zadost ke schvaleni.
C. Hodnoceni nakladové efektivity a posouzeni vefejného zajmu § 39r odst. 7 zakona

€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpisa.
Zadatel dolozil, Ze jsou vySe uvedené zdravotnické prostfedky nakladové efektivngjsi
nez srovnatelny komparator, ktery je v souCasné dobé hrazen z vefejného zdravotniho
pojisténi. V ramci hodnoceni néakladové efektivity byl Zadatelem pouzit jako
komparator |éCivy pripravek Hyalgan. Po posouzeni zaslanych podkladd dospélo
Ministerstvo zdravotnictvi k pfesvédceni, Ze za dodrzeni vySe uvedenych podminek,
pfi uzavieni Dohody o nejvy3Si cené se zdravotnimi pojiStovnami a za spInéni pfinosu
deklarovaného nakladovou efektivitou je vydani pisemného souhlasu ve vefejném
zajmu, nebot’

l. je v souladu s pravnimi predpisy;

Il. zajistuje kvalitu a dostupnost hrazenych sluzeb;

[l. je v ramci finan¢nich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi.

Pouceni:

Tento souhlas je podkladovym materialem pro Statni ustav pro kontrolu léCiv k ohlaseni
nekategorizovaného zdravotnického prostfedku s uhradovym limitem 50 % z vefejného
zdravotniho pojisténi dle § 39r odst. 5 pism. j) zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpist. Pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi neni
spravnim rozhodnutim ve smyslu spravniho fadu a nelze vi&i nému samostatné uplatnit
opravny prostfedek. Ministerstvo zdravotnictvi midze odvolat svij souhlas podle § 39r odst. 7
zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Mgr. Pavlina Zilova v. r.
feditelka Odboru regulace cen a uhrad

Za spravnost: Ing. Irena Drugdova

Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého ndmésti 4, 128 01 Praha 2
tel./fax: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, Www.mzcr.cz
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