MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha 30. dubna 2025
C. j-- MZDR 817/2025-4/0LZP

MZDRX01VVXNP

OPRAVNE ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 39r odst. 5 pism. j) zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale
jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi®), rozhodlo v fizeni o zadosti spoleénosti

= Archie Samuel s.r.o.,
se sidlem Slunna 271/16, 617 00 Brno — Komarov, ICO: 269 74 240
(dale jen ,zadatel)

o udéleni pisemného souhlasu ministerstva s uhradou ohlaSovanych zdravotnickych
prostfedkd, pokud ohlasovatel v ohlaseni uvede jako uhradovou skupinu ,Nekategorizované
zdravotnické prostfedky“ s uhradovym limitem 50 %, pro nasledujici zdravotnické prostfedky:

1. SENSOVISC 20mg/2ml, evidenéni €islo RZPRO: 01222043-0001,

2. SENSOVISC 32mg/2ml, evidenéni ¢islo RZPRO: 01222043-0002,

3. SENSOVISC 40mg/2ml, evidenéni ¢islo RZPRO: 01222043-0003,

4. SENSOVISC 60mg/3ml, evidenéni ¢islo RZPRO: 01222043-0004, a

5. SENSOVISC 75mg/3ml, evidenéni ¢islo RZPRO: 01222043-0005
(dale jen ,zdravotnické prostfedky SENSOVISCY),

takto:

podle § 70 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
»Spravni rad“) ministerstvo z moci Gredni opravuje zjevnou nespravnost v rozhodnuti
ze dne 24. 4. 2025, ¢. j. MZDR 817/2025-3/OLZP, a to tak, ze vyrok rozhodnuti ze dne
24. 4. 2025, ¢. j. MZDR 817/2025-3/OLZP, nové zni:

»podle § 39r odst. 5 pism. j) zakona o verfejném zdravotnim pojiSténi ministerstvo
souhlasi s uhradou ohlasovanych zdravotnickych prostredkit SENSOVISC, pokud
ohlasovatel v ohlaseni uvede jako uhradovou skupinu ,Nekategorizované
zdravotnické prostredky” s uhradovym limitem 50 %, za splnéni nasledujicich
podminek:
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1) SENSOVISC 20mg/2ml, evidenc¢ni ¢islo RZPRO: 01222043-0001
Preskripcni omezeni: ORT, REV

Indikaéni omezeni: Lécbu indikuje ortoped nebo revmatolog jako soucdst lécby
primarni osteoartréozy kolennich kloubu, rentgenologicky Il. a Ill. stadium dle
Kellgrena, pfi pravidelnych bolestech vétsich intenzity, které nelze dostatecné tlumit
p. o. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky, nebo u pacientd, u kterych
je lécba p. o. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky kontraindikovana.

MnozZstevni omezeni: 3 inj. na terapii do 1 kloubu/6 més.

Maximalni kone¢na cena vcetné obchodni pfirazky a DPH: 1 072,96 K¢ / 1 ks.

2) SENSOVISC 32mg/2ml, evidencéni ¢islo RZPRO: 01222043-0002
Preskripcni omezeni: ORT, REV

Indikacni omezeni: Lécbu indikuje ortoped nebo revmatolog jako soucast lécby
primarni osteoartréozy kolennich kloubu, rentgenologicky Il. a Ill. stadium dle
Kellgrena, pfi pravidelnych bolestech vétsich intenzity, které nelze dostatecné tlumit
p. o. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky, nebo u pacientd, u kterych
je lIécba p. o. poddavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky kontraindikovana.

MnozZstevni omezeni: 1 inj. na terapii do 1 kloubu/6 més.

Maximalni kone¢na cena vcéetné obchodni pfirazky a DPH: 1 408,96 K¢ / 1 ks.

3) SENSOVISC 40mg/2ml, evidencni ¢islo RZPRO: 01222043-0003
Preskripéni omezeni: ORT, REV

Indikaéni omezeni: Lécbu indikuje ortoped nebo revmatolog jako soucast Iécby
primarni osteoartrézy kolennich kloubu, rentgenologicky Il. a Ill. stadium dle
Kellgrena, pri pravidelnych bolestech vétsich intenzity, které nelze dostatecné tlumit
p. o. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky, nebo u pacientd, u kterych
je lécba p. o. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky kontraindikovana.

Mnozstevni omezeni: 1 inj. na terapii do 1 kloubu/6 més.

Maximalni kone¢na cena véetné obchodni prirazky a DPH: 1 744,96 K¢ / 1 ks.

4) SENSOVISC 60mg/3ml, evidencni ¢islo RZPRO: 01222043-0004
Preskripcni omezeni: ORT, REV

Indikaéni omezeni: Léchbu indikuje ortoped nebo revmatolog jako soucast lécby
primarni osteoartrozy kolennich kloubu, rentgenologicky Il. a lll. stadium dle
Kellgrena, pfi pravidelnych bolestech vétsich intenzity, které nelze dostatecné tlumit
p. o. poddvanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky, nebo u pacientd, u kterych
je lécba p. o. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky kontraindikovana.
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MnozZstevni omezeni: 1 inj. na terapii do 1 kloubu/6 més.

Maximalni kone¢na cena véetné obchodni prirazky a DPH: 2 528,96 K¢ / 1 ks.

5) SENSOVISC 75mg/3ml, evidenéni ¢islo RZPRO: 01222043-0005
Preskripcni omezeni: ORT, REV

Indikaéni omezeni: Lécbu indikuje ortoped nebo revmatolog jako soucdst lécby
primdrni osteoartrézy kolennich kloubu, rentgenologicky Il. a Ill. stadium dle
Kellgrena, pfi pravidelnych bolestech vétsich intenzity, které nelze dostatecné tlumit
p. o. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky, nebo u pacientd, u kterych
je lIécba p. o. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky kontraindikovana.

MnozZstevni omezeni: 1 inj. na terapii do 1 kloubu/6 més.

Maximalni konecna cena vcetné obchodni pfirazky a DPH: 3 088,96 K¢ / 1 ks.“

Oduvodnéni:

Dne 19. 12. 2024 obdrzelo ministerstvo Zadost Zadatele o udéleni pisemného souhlasu
ministerstva s Uhradou ohlasovanych zdravotnickych prostfedki SENSOVISC, pokud
ohlaSovatel v ohlasSeni uvede jako uhradovou skupinu ,Nekategorizované zdravotnické
prostfedky” s uhradovym limitem 50 % (dale jen ,zadost").

Dne 24. 4. 2025 vydalo ministerstvo rozhodnuti, €. j. MZDR 817/2025-3/OLZP.

Z moci ufedni ministerstvo shledalo, Ze uvedené rozhodnuti trpi zfejmou nespravnosti
spocivajici v opomenuti vymezeni podminek souhlasu, tedy konkretizaci okolnosti, s nimiz je
vyjadfovan souhlas.

Ministerstvo uvadi, Ze podminky uvedené ve vyroku tohoto rozhodnuti reflektuji podminky
uvedené v zadosti Zadatele. Tyto podminky byly projednany Komisi pro kategorizaci
a uhradovou regulaci zdravotnickych prostfedku (dale jen ,Komise®), a pro né byl posouzen
vefejny zdjem podle § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Pro uplnost ministerstvo opétovné uvadi odivodnéni pavodniho rozhodnuti.

Zadatel svou zadost odavodnil nasledovné: ,SENSOVISC je prostfedek slouzici ke snizeni
bolesti kloubti s obsahem hyaluronatu sodného, ktery se aplikuje intraartikularné. Na trhu
Jsou jiz dostupné hrazené prostiedky na bazi kyseliny hyaluronové v ramci skupiny
nekategorizovanych a tento prostfedek tedy vhodnym zpusobem rozS$ifi portfolio prostfedku
s obdobnym sloZenim a funkci a zvy$i tim dostupnost lé¢by.“

V souladu se zamérem zakonodarce' ministerstvo predloZilo Zadost k projednani Komisi.

" dlvodova zprava k zakonu ¢. 282/2018 Sb., kterym se méni zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich
predpist, stanovuje, Zze ,Pfedmétné ustanoveni také umoZriuje pfiznat Ghradu i takovému
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Dne 11. 3. 2025 Komise pfezkoumala zadost a pfijala nasledujici zavér:

Navrh zavéru Komise | Komise souhlasi s vydanim souhlasu Ministerstva zdravotnictvi
s thradou nekategorizovanych zdravotnickych prostfedki
SENSOVISC s uhradovym limitem 50 % podle § 39r odst. 5
pism. j) zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Pro Proti Zdrzel se
Pocet hlast 15 0 0
Disentni stanovisko Neuplatnéno
Vysledek hlasovani Zavér byl jednomysiné pfijat.

Pro posouzeni zadosti se pouzije § 39r odst. 7 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, kde
je stanoveno nasledujici: ,Pisemny souhlas podle odstavce 5 pism. j) Ministerstvo
zdravotnictvi udéluje a odvolava po posouzeni vefejného zajmu podle § 17 odst 2
a na zakladé ohlasovatelem predlozeného hodnoceni nakladové efektivity. Pro hodnoceni
nakladové efektivity se pouZije § 15 odst. 8 pfimérené. Soucasti tohoto hodnoceni je dale
odlvodnéni navrhu na zarazeni zdravotnického prostfedku do uhradové skupiny
,Nekategorizované zdravotnické prostfedky”. Odvolani souhlasu musi byt neprodlené
oznémeno ohlasovateli a Ustavu.*

Verejnym zajmem podle § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se rozumi
vefejny zajem ,na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému
zdravotnictvi a jeho stability v ramci finanénich moZnosti systému vefejného zdravotniho
pojisténi*.

PFi hodnoceni vefejného zajmu podle § 17 odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
a nakladové efektivity vychazelo ministerstvo pfedevSim ze stanovisek vSech zdravotnich
pojistoven v Ceské republice.

V$eobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky vydala dne 11. 12. 2024 Stanovisko VZP
CR k zafazeni zdravotnického prostiedku do uhradové skupiny ,Nekategorizované
zdravotnické prostfedky®, v né&mz deklarovala nasledujici: ,VZP CR prohlasuje,
Ze za dodrzeni podminek uvedenych v ¢&asti I. tohoto stanoviska a za podminky splnéni
pfinosu deklarovaného nakladovou efektivitou predloZzenou Komisi pro kategorizaci
a uhradovou regulaci zdravotnickych prostredkd pri Ministerstvu zdravotnictvi je:

zdravotnickému prostfedku, ktery nelze zaradit do Zadné uhradové skupiny. Pro tenfto mimoradny
pfipad vSak bude tfeba souhlasu Ministerstva zdravotnictvi. To bude o vydani souhlasu rozhodovat na
zakladé posouzeni hodnoceni nakladové efektivity a vyjadreni pracovni skupiny pro zdravotnické
prostredky, ktera byla v souvislosti s pfedkladanym navrhem zéakona internimi pfedpisy zfizena. V ni je
zastoupeno Siroké spektrum dotéenych subjektd, mimo jiné zdravotni pojistovny, vyrobci
zdravotnickych prostfedkd, odborné spolecnosti i zastupci pacientt prostiednictvim Pacientské rady.
Zaroveri je nezbytné, aby pfipadné zafazeni zdravotnického prostiedku bylo v souladu s vefejnym
zajmem v oblasti vefejného zdravotniho pojisténi.“
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1. zarazeni zminéného zdravotnického prostredku do Ghradové skupiny ,Nekategorizované
zdravotnické prostiedky* ve vefejném zajmu, nebot —

I. je v souladu s pravnimi predpisy
1. zajistuje kvalitu a dostupnost hrazenych sluzeb
Ill. je v ramci finan¢nich moznosti systému verejného zdravotniho pojisténi.“

Obdobné& postupoval Svaz zdravotnich pojistoven Ceské republiky, kdyZz vydal dne
11. 12. 2024 Stanovisko SZP CR k zafazeni zdravotnického prostfedku do GUhradové skupiny
.Nekategorizované zdravotnickeé prostfedky®, v némz uvedl nasledujici: ,Pro ucely udéleni
souhlasu Ministerstva zdravotnictvi podle odstavce 5 pism. j) § 39r, pro posouzeni verejného
zajmu podle § 17 odst. 2 a pro uéel hodnoceni nakladové efektivity nize vyjadfujeme souhlas
se zarfazenim zdravotnického prostredku identifikovaného v ¢asti |. tohoto stanoviska,
za podminek stanovenych v &asti I. a s podminkou uzavieni Dohody o nejvy$Si cené
do uhradové skupiny ,Nekategorizované zdravotnické prostredky” s dhradovym limitem
50 %.“

Ministerstvo konstatuje, Ze vefejny zajem podle § 17 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi povazuje za naplnény a zdravotnické prostfedky SENSOVISC povazuje
za nakladové efektivni, a to s ohledem na souhlasna stanoviska vSech zdravotnich
pojistoven v Ceské republice.

Ministerstvo doplfiuje, Ze v minulosti jizZ pro obdobné zdravotnické prostfedky vydalo souhlas
podle § 39r odst. 5 pism. j) zakona o vefejném zdravotnim pojisténim, napf. pro zdravotnické
prostfedky ROZTOK ELASTOVISKOZNiI ARTHROVISC nebo ROZTOK VISKOELASTICKY
OSTENIL PLUS, 2% ROZTOK NATRIUM HYALURONATU.

Podle § 2 odst. 4 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale
jen ,spravni fad“), plati, ze ,Spravni organ dba, aby pfijaté FeSeni bylo v souladu s vefejnym
zajmem a aby odpovidalo okolnostem daného pripadu, jakoZ i na to, aby pfi rozhodovani
skutkové shodnych nebo podobnych pripad( nevznikaly neddvodné rozdily.” | s ohledem
na materialni rovnost ministerstvo rozhodlo o vydani souhlasu podle § 39r odst. 5
pism. j) zakona o vefejném zdravotnim pojisténi pro zdravotnické prostfedky SENSOVISC.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozZné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu
u ministerstva rozklad, a to ve Ihuté 15 dnl ode dne doruceni. Pravo podat rozklad proti
opravnému rozhodnuti ma pouze ucastnik, ktery jim muize byt pfimo dotéen. O rozkladu
rozhoduje ministr zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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